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RESUMO

Pinto GMR. Reparo das roturas grandes e extensas do manguito rotador com refor¢o da cabeca
longa do biceps: estudo prospectivo randomizado [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina,

Universidade de Sdo Paulo, 2025.

Introdug¢do: O tratamento cirurgico das lesdes grandes e extensas do manguito rotador
apresenta alta taxa de falha, sendo assim o uso do tendao da cabega longa do biceps (TCLB)
parece ser uma opc¢do promissora para aumentar a resisténcia do reparo e o potencial de
cicatrizagdo. O objetivo do estudo foi comparar os resultados clinicos e radiologicos do reparo
aberto associado ao refor¢o do tenddo da cabeca longa do biceps nas roturas grandes e extensas
do manguito rotador com o reparo convencional. Métodos: Foi conduzido um ensaio clinico
prospectivo randomizado com pacientes diagnosticados com rotura grande e extensa do
manguito rotador posterossuperior ¢ TCLB intacto, divididos em dois grupos: transposi¢ao
posterior do biceps e reparo aberto convencional. Os resultados funcionais foram avaliados
pelas escalas da American Shoulder and Elbow Surgeon (ASES), University of California at
Los Angeles (UCLA) e questionario SF-12 no pré-operatorio e aos 6, 12 e 24 meses de pos-
operatorio. O nivel de dor também foi avaliado pela escala visual analdgica (EVA) nos periodos
citados, e no primeiro dia e no décimo quarto dia de pds-operatorio. Os desfechos estruturais
foram a cicatrizacdo do manguito rotador e da TCLB por ressonancia magnética (RM) e a
distancia acromioumeral (DAU) por radiografia. Resultados: Avaliamos 58 pacientes, 29 em
cada grupo. Ao final do acompanhamento, ndo houve diferengas estatisticamente significativas
entre os grupo Biceps e Controle nas escalas da ASES (76,1 vs. 80,4, p=0,815), UCLA (27,1
vs. 29,1, p=0,634) SF-12 (Mental: 47,8 vs. 52,3, p=0,253; Fisico: 43,7 vs. 41,2, p=0,308) ou
EVA (1,3 vs. 1,1, p=0,781). Além disso, as taxas de cicatrizacdo do manguito rotador (48,3%
vs. 44,8%, p=0,792) e da TCLB (79,3% vs. 82,7%, p=0,738) foram semelhantes. A AHD
aumentou em ambos os grupos, sem diferenca significativa no delta AHD (p = 0,513). Ambos
os grupos apresentaram melhora clinica significativa ao longo do tempo em todos os desfechos
avaliados (p < 0,001). Nao foram relatadas complicacdes pods-operatérias. Conclusdo: O
reforco com tenddo da cabeca longa do biceps no reparo das lesdes grandes e extensas do
manguito rotador ndo apresentou melhores resultados clinicos e estruturais em comparagao ao
reparo aberto convencional. Apesar disso, todas as escalas clinicas melhoraram ao final do
acompanhamento em ambos 0s grupos.

Palavras-chave: Ensaio clinico. Tendao. Rotura do manguito rotador. Transferéncia tendinosa.



ABSTRACT

Pinto GMR. Repair of large and massive rotator cuff tears with the long head of the biceps
reinforcement: a randomized prospective trial [thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina,

Universidade de Sdo Paulo”, 2025.

Introduction: The surgical treatment of large and massive rotator cuff tears presents a high
failure rate, in this way the use of the long head of the biceps tendon (LHBT) appears to be a
promising option to increase repair strength and healing potential. The aim of this study was to
compare the clinical and radiological outcomes of open repair with reinforcement using the
LHBT versus conventional open repair in large and massive rotator cuff tears. Methods: A
prospective randomized clinical trial was conducted with patients diagnosed with large to
massive posterosuperior rotator cuff tears and an intact LHBT. Patients were divided into two
groups: posterior biceps tendon transfer and conventional open repair. Functional outcomes
were assessed using the American Shoulder and Elbow Surgeon (ASES) score, the University
of California at Los Angeles (UCLA) shoulder score, and the SF-12 questionnaire
preoperatively and at 6, 12, and 24 months postoperatively. Pain levels were also assessed using
the Visual Analog Scale (VAS) in the reported periods, and on the first and fourteenth
postoperative days. Structural outcomes included rotator cuff and LHBT healing assessed by
magnetic resonance imaging (MRI), and the acromiohumeral distance (AHD) measured by
radiography. Results: A total of 58 patients were evaluated, 29 in each group. At the end of
follow-up, there were no statistically significant differences between the Biceps and Control
groups in ASES (76.1 vs. 80.4, p = 0.815), UCLA (27.1 vs. 29.1, p = 0.634), SF-12 (Mental:
47.8 vs. 52.3, p = 0.253; Physical: 43.7 vs. 41.2, p = 0.308), or VAS (1.3 vs. 1.1, p = 0.781)
scores. Additionally, rotator cuff healing rates (48.3% vs. 44.8%, p =0.792) and LHBT healing
rates (79.3% vs. 82.7%, p = 0.738) were similar. AHD increased in both groups, with no
significant difference in AHD delta (p = 0.513). Both groups showed significant clinical
improvement over time across all evaluated outcomes (p < 0.001). No postoperative
complications were reported. Conclusion: Reinforcement with the long head of the biceps
tendon in the repair of large to massive rotator cuff tears did not result in superior clinical or
structural outcomes compared to conventional open repair. Nevertheless, all clinical scores
improved by the end of follow-up in both groups.

Keywords: Clinical Trial. Tendon. Rotator cuff injuries. Tendon transposition.
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1 INTRODUCAO

O aumento da expectativa de vida da populagdo e o estilo de vida ativo adotado nos
ultimos anos contribuiram para a alta incidéncia das lesdes do manguito rotador. Apds os 60

anos, mais da metade da populagdo apresenta rotura do manguito rotador.!

O tratamento cirurgico dessas lesdes proporciona resultados satisfatorios e retorno as
atividades ap0s a cirurgia, no entanto a taxa de rerrotura global ¢ de 26,6% no periodo de até 2
anos.>3 Nas lesdes grandes (>3 cm) e extensas (>5 cm) do manguito rotador, mesmo apos o

reparo completo ou parcial as chances de falha variam de 43,8% a 94%.%”

Isso ocorre pois o potencial de cicatrizagdo do tenddo no osso nas roturas grandes e
extensas do manguito rotador estd reduzido devido a cronicidade da lesdo, significativa
degeneragdo gordurosa, retragdo tendinea, reduzida mobilidade e atrofia muscular, o que pode

torna-la irreparavel. >39

Com a intencdo de aumentar a chance de reparo e este potencial de cicatriza¢do e
possibilitar o reparo do tenddo, algumas técnicas foram descritas para o tratamento das lesdes

th,ll

grandes e extensas do manguito rotador como a medializagdo do footprint'®'', a abertura dos

12,13 15,16

intervalos anterior e posterior'>!3, a convergéncia de margens'* e o reparo parcial do tenddo
Recentemente, também foi descrita a RCS com enxerto da fascia lata nas lesdes reparaveis do
manguito rotador, diminuindo a taxa de re-rotura e melhorando a qualidade do tendao

reparado.'’

Outra alternativa para o tratamento das lesdes grandes e extensas do manguito rotador
¢ 0 uso do tenddo da cabega longa do biceps (TCLB) como enxerto autdlogo.!® A transposi¢do
bem como a incorporacgdo do tendao do biceps no reparo do manguito rotador adiciona tecido
nativo, rico em tenocitos e fibroblastos para o reparo.!® Outras vantagens seriam a redu¢io do
custo com o procedimento e do risco de transmissdo de doengas pelo uso de enxerto aldgeno,

além de ser tecnicamente mais facil.

Do ponto de vista biomecanico, o uso da cabega longa do biceps como coadjuvante no
tratamento das lesdes irreparaveis do manguito rotador foi capaz de restaurar a estabilidade do
ombro, evitando a translagdo superior da cabega umeral, sem restringir o arco de movimento.?’.
Além disso, apresentou resultados funcionais favoraveis e alivio da dor.?! Nas lesdes reparaveis

do manguito rotador, o uso da cabeca longa do biceps também demonstrou bons resultados


https://paperpile.com/c/dMZSYc/zJPmv
https://paperpile.com/c/dMZSYc/oZBVE
https://paperpile.com/c/dMZSYc/6tkKU
https://paperpile.com/c/dMZSYc/wK3G+myXGA+vL0UP+SB8jd
https://paperpile.com/c/dMZSYc/IhtIw+k78Hk+myXGA
https://paperpile.com/c/dMZSYc/1LiY+YcMT
https://paperpile.com/c/dMZSYc/g2h8+CC5t
https://paperpile.com/c/dMZSYc/8cuP
https://paperpile.com/c/dMZSYc/bU1h+y22g
https://paperpile.com/c/dMZSYc/wLiAt
https://paperpile.com/c/dMZSYc/c9BJ2
https://paperpile.com/c/dMZSYc/Inn6f
https://paperpile.com/c/dMZSYc/UggPz
https://paperpile.com/c/dMZSYc/howcQ
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clinicos, com menores taxas de falha por prover maior estabilidade e rigidez ao reparo, assim

como o retorno mais rapido as atividades. !8-22-24

Contudo, apesar de ser uma técnica promissora, ainda ¢ pouco explorada na literatura
com apenas um ensaio clinico retrospectivo comparando a utilizacdo ou nao da cabeca longa

do biceps nas lesdes reparaveis. 2°


https://paperpile.com/c/dMZSYc/J4ZDM+OgaI6+fXZGC+c9BJ2
https://paperpile.com/c/dMZSYc/PztXk
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2 Objetivos

O objetivo primario do estudo foi comparar os resultados funcionais, de acordo com a
escala ASES, entre pacientes que utilizaram ou ndo o refor¢o com a cabega longa do biceps nos

reparos completos das roturas grandes e extensas do manguito rotador.

Os objetivos secundarios foram comparar os grupos de acordo com os resultados
funcionais pela escala UCLA, a dor pela escala EVA e a qualidade de vida pelo questionario
SF-12. Além disso, avaliamos também os resultados estruturais pela radiografia e ressonancia

magnética, assim como as complicacdes.



22

3 REVISAO DA LITERATURA



23

3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Epidemiologia das lesdoes do manguito rotador

Codman?®, em 1934, publica um dos primeiros trabalhos sobre a prevaléncia das lesdes
do manguito rotador avaliando 200 cadaveres com incidéncia de 32% de lesdes do

supraespinhal.

Jerosch etal.?’, em 1991, em um estudo epidemiolégico cadavérico, relatam a incidéncia
de 28,7% de roturas parciais e 30% de roturas transfixantes do manguito rotador. Os autores
também afirmam que a lesdo do tenddo supraespinhal ¢ a mais comum e que o acometimento ¢

bilateral na maioria das vezes.

Chakravarty et al.?8, em 1993, examinam e interrogam 100 individuos saudaveis a fim
de avaliar a prevaléncia de dor no ombro e o motivo. Os autores concluem que 34% dos
entrevistados queixam-se de dor no ombro e que as lesdes do manguito rotador foram as

principais causas.

Hijioka?’ et al., em 1993, publicam que a degeneragdo do manguito rotador € o tamanho
da lesdo aumentam da quinta para a sexta década de vida apds avaliarem 160 ombros de

cadaveres.

Reilly*®, em 2006, em uma revisdo de literatura incluindo 2533 ombros com o objetivo
de determinar a prevaléncia clinica e radiologica das lesdes do manguito rotador, relatam

30,24% de lesGes sintomaticas e assintomaticas.

Yamaguchi et al.>!, em 2006, em um estudo ultrassonografico avaliando pacientes com
dor no ombro , concluem que hd uma alta correlag@o entre o inicio da rotura do manguito rotador
e o avango da idade. Além disso, demonstram que o tamanho da rotura do tenddo ¢ um um fator

importante no desenvolvimento dos sintomas.

Yamamoto et al.2, em 2010, encontram a prevaléncia de 20,7% de lesdes do manguito
rotador em 683 voluntarios. Ainda, os autores relatam que 36% dos pacientes sintomaticos

apresentavam rotura do manguito rotador comparados com apenas 16,9% dos assintomaticos.
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Liem et al.*}, em 2014, relatam que pacientes que fizeram o tratamento de uma rotura
do manguito rotador apresentam maior risco de desenvolver lesdo no lado contralateral e piora

da fungdo deste ombro.

Gumina et al.**, em 2017, publicam os dados epidemiologicos da avaliagdo de 718
pacientes que foram submetidos ao reparo cirtirgico do manguito rotador. A idade média dos
pacientes foi de 65 anos com predominéncia no lado direito e dominante, e as lesdes grandes

do tendao acometeram 62,1% dos pacientes.

Malavolta et al.*>, em 2017, em um estudo epidemiolédgico sobre as principais lesdes do
ombro em um ambulatério especializado determinam que as doencas do manguito rotator
representam 64,3% das queixas de dor no ombro, € que eram mais comuns no sexo feminino a

partir de 50 anos.

Dang et al.¢

, em 2018, publicam que apesar das lesdes do manguito rotador serem
extremamente prevalentes na populagdo em geral, 30% dos pacientes com mais de 60 anos de

idade e 62% acima de 80 anos apresentam lesdes assintomaticas.

Kuhn®’, em 2023, relata em um artigo de revisdo que as doengas do manguito rotador
afetam até 22,4% da populagdo acima de 40 anos, e que os principais fatores relacionados a
evolucdo da lesdo e aparecimento dos sintomas seriam idade, sexo masculino, histérico familiar

e lado dominante.

3.2 Classificacio das roturas do manguito rotador

McLaughlin et al.*®, em 1944, dividem as lesdes do manguito rotador em trés tipos:
roturas transversais, verticais e retraidas. Esta classificacio descrevia de maneira
unidimensional a rotura dos tenddes rompidos. Embora este sistema nunca tenha ganhado
grande popularidade, foi a base para a classificacdo geométrica que ¢ comumente usada pelos
cirurgides.

DeOrio e Cofield?®, em 1984, classificam pela primeira vez as roturas do manguito
rotador em pequenas (<1 cm), médias (1-3cm), grandes (3-5cm) ou extensas (>5cm) com base

no comprimento do diametro maximo da lesao.
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Patte’®, em 1990, propdem um novo sistema de classificagdo das lesdes do manguito
rotador levando em consideracdo a extensdo da lesdo, a topografia da lesdo nos cortes sagital e

coronal, o trofismo muscular e a integridade da cabeca longa do biceps.

Harryman et al.*, em 1991, dividem as roturas do manguito rotador de acordo com a
integridade dos tenddes em quatro tipos, sendo 1A e 1B com envolvimento apenas do
supraespinhal. O tipo 2 apresenta acometimento adicional do infraespinhal, e por fim o tipo 3,

com lesdo do supraespinhal, infraespinhal e subescapular.

Goutallier et al.*!, em 1994, desenvolvem um sistema de classificagdo para avaliar a
qualidade dos tenddes do manguito rotador com base na infiltragdo gordurosa na massa
muscular usando tomografia computadorizada. Eles concluem que a degeneragao gordurosa do
musculo resulta em perda de forca e perda de amplitude de movimento, e que o tempo médio
para progressao da degeneragao da lesdo inicial para o grau 2 foi de trés anos para o supraespinal

e dois anos e meio para o infraespinal e o subescapular.

Fuchs et al.*?, em 1999, validam o sistema de classifica¢do de Goutallier*' utilizando
imagens da ressonancia magnética no corte parasagital. Os autores acreditam que esta forma

seria mais reprodutivel para a avaliagdo do volume e atrofia muscular.

Habermeyer et al.**, em 2006, classificam as roturas do manguito rotador com base na
topografia do plano sagital em 3 zonas distintas: anterior, central superior e posterior,

geralmente refletindo o nimero de tenddes envolvidos na rotura.

Davidson et al.**, em 2010, descrevem uma classificagdo das roturas do manguito
rotador baseada na geometria da lesdo. No estudo, demonstram que desta forma seria possivel
definir o padrdo da lesdo pelo exame de imagem pré-operatorio definindo com isso a técnica de

reparo e o prognostico do tratamento.

Collin et al.*>, em 2014, dividem as lesdes do manguito rotador em cinco componentes:
supraespinhal, parte superior do subescapular, parte inferior do subescapular, infraespinhal e
redondo menor. Dessa forma, as roturas do manguito rotador foram classificadas de acordo com
os componentes envolvidos: tipo A, roturas do supraespinhal e do subescapular superior; tipo
B, roturas do supraespinhal e do subescapular inteiro; tipo C, roturas do supraespinhal,
subescapular superior e infraespinhal; tipo D, roturas do supraespinhal e infraespinhal; e tipo

E, roturas do supraespinhal, infraespinhal e redondo menor.
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3.3  Resultados clinicos do reparo do manguito rotador

3.3.1 Resultados clinicos nas lesées do manguito rotador em geral

Postacchini et al.*6, em 1992, em um estudo prospectivo com 79 pacientes submetidos
ao reparo do manguito rotador em com seguimento médio de 2 anos. Os autores relatam que
nos pacientes com arco de movimento acima de 100 graus ou com lesdes pequenas e médias

apresentaram resultado clinico final superior.

Adamson e Tibone*’, em 1993, avaliam retrospectivamente os resultados clinicos
subjetivos de dor e retorno ao trabalho em 30 pacientes com 10 anos de cirurgia. Ao final do
trabalho, concluem que o alivio significativo da dor e retorno as atividades vocacionais podem
ser esperados apds o reparo de um manguito rotador, e que esses resultados ndo deterioraram

durante um periodo de 10 anos.

Liu e Baker*®, em 1994, examinam os resultados clinicos da escala da UCLA, de 35
pacientes com lesdes transfixantes do manguito rotador tratados cirurgicamente. Apos 3,5 anos
em média de seguimento, obtiveram 86% de resultados clinicos bons e excelentes pela UCLA

e 92% de satisfagdo dos pacientes.

Wolf et al.*, em 2004, publicam uma série de casos retrospectiva com o objetivo de
relatar os resultados de 4 a 10 anos do reparo das roturas de transfixantes do manguito rotador.
De acordo com os autores, 94% dos pacientes tiveram os resultados clinicos classificados como

excelentes ou bons de acordo com a escala da UCLA.

Millet et al.>°, em 2011, incluem 233 pacientes operados ao longo de 11 anos em um
estudo sobre a manuteng¢do do reparo e a avaliagao dos resultados clinicos pela escala da ASES.
No geral, a sobrevivéncia do reparo foi de 94% em 5 anos apds a cirurgia aberta do manguito
rotador e 83% em 10 anos. Além disso, houve uma melhora estatisticamente significativa na

pontuacao média da ASES de 56 no pré-operatdrio para 88 no pds-operatorio.

Konig e Braunstein®!, em 2017, realizam um estudo retrospectivo comparativo com 165
pacientes submetidos ao reparo completo das lesdes extensas do manguito rotador ou o
desbridamento cirurgico. Concluem que o reparo do tenddo apresenta melhores resultados
funcionais pelas escalas da ASES, Constant - Murley e Dash, e também maior satisfacdo do

paciente ao final do tratamento.
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Malavolta et al.’2, em 2022, avaliam os resultados funcionais dos pacientes submetidos
ao reparo parcial do manguito rotador, e encontram como desfecho primario a melhora

funcional significativa avaliada pelas escalas ASES e UCLA.

Green et al.>3, em 2023, em uma série de casos avaliam os resultados clinicos a curto e
longo prazo do tratamento cirurgico de 49 pacientes com idade inferior a 60 anos e diagnostico
de rotura do manguito rotador. Clinicamente, houve melhora em todas as escalas avaliadas a
curto prazo que se mantiveram ao longo do tempo. As lesdes traumaticas do manguito rotador

e lesdes pequenas estavam associadas a melhores resultados a longo prazo.

Davey et al>*

, em 2023, publicam uma revisdo sistematica contendo nove artigos sobre
o reparo das lesdes do manguito rotador com seguimento minimo de 10 anos. Os resultados
clinicos demonstram elevagdo das escalas da UCLA, da ASES e Constant-Murley, e também o

nivel de satisfacdo a longo prazo do paciente de 85,7% a 100%.

Pierami et al.>®>, em 2024, em um coorte retrospectivo incluindo 362 pacientes, concluem
que 84,4% dos pacientes submetidos ao tratamento das lesdes do manguito rotador apresentam

melhora clinica apds a cirurgia de acordo com a escala utilizados.

3.3.2 Resultados clinicos nas lesio grandes e extensas do manguito rotador

Rokito et al.’®, em 1999, acompanham durante 12 meses a evolugdo clinica de 30
pacientes operados devido ao diagnostico de lesdo grande ou extensa do manguito rotador, e
utilizando a escala da UCLA e a afericdo isocinética da for¢a concluem que aumentou
significativamente a escala da UCLA e que ¢ necessario um ano para restauracao completa da

forga.

Gilot et al.>’, em 2015, em um estudo prospectivo comparativo de pacientes submetidos
ao reparo artroscopico das lesdes grandes e extensas do manguito rotador com ou sem aumento
com enxerto de matriz extracelular, concluem que os pacientes que realizaram reparo
convencional da lesdo apresentaram melhora da escala funcional da ASES, do questionario de

qualidade de vida SF-12 e da dor pela escala EVA, apos dois anos de seguimento.

Miyazaki et al.’8, em 2017, em um série de casos com 37 pacientes com diagnostico de

rotura do manguito rotador grande ou extensa, concluem que houve uma melhora importante
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em 94,5% dos pacientes segundo a escala da UCLA e também da amplitude de movimento ao

final do tratamento.

Collin et al.”®

, em 2018, em um estudo multicéntrico incluindo 130 pacientes com
roturas grandes e extensas do manguito rotador com 10 anos de tratamento, mostram que a
escala de Constant-Murley melhorou significativamente em relacdo ao pré-operatdrio e que a
degeneragdo gordurosa do supraespinhal e retracdo do infraespinhal foram fatores de mau

prognostico para melhora clinica.

Gerber et al.®?, em 2020, acompanham durante dois anos, 29 pacientes com lesdes
grandes e extensas do manguito rotador submetidos ao reparo. Os autores descrevem a melhora
da escala funcional de Constant-Murley e do arco de movimento, principalmente da elevacao
anterior. Ainda, afirmam que houve diminui¢ao da dor referida pelo paciente para as atividades

cotidianas.

Shah et al.®!, em 2022, publicam uma revisdo sistematica sobre os resultados clinicos e
funcionais a longo prazo do reparo das lesdes extensas do manguito rotador. Os autores
demonstram que o reparo destas lesdes apresenta excelentes resultados funcionais com
incremento das escalas da ASES, Constant - Murely e Simple Shoulder Test mesmo apds 10
anos de cirurgia. Apesar da rerrotura resultar em resultados funcionais piores, os pacientes

mantiveram uma escala funcional melhor do que no pré-operatorio

Zampeli et al.®?, em 2023, relatam melhora das escalas funcionais de Constant-Murley,
UCLA, ASES e Simple Shoulder Test nos pacientes submetidos ao reparo das lesdes extensas
do manguito rotador utilizando a medializacdo do footprint. Além disso, os pacientes também

concluem que houve melhora da dor no pds operatdrio avaliada pela escala EVA.

Mizuki et al.!!, em 2023, em um estudo retrospectivo incluindo 64 pacientes com lesdes
grandes e extensas do manguito rotador tratadas artroscopicamente referem melhora das escalas
funcionais da ASES e UCLA, e da escala analdgica ao final de 2 anos de seguimento. Em
tempo, incluem que houve também melhora do arco de movimento para elevagdo anterior,

rotacdo interna e externa, além do aumento da forca de abdugao ¢ rotagdo externa.

Zhang et al.%?

, em 2024, avaliam 24 pacientes submetidos ao reparo artroscopico de
lesoes grandes e extensas do manguito rotador e descrevem melhora das escalas funcionais da
ASES e Simple Shoulder Test. Os autores também encontram melhora da escala EVA e do arco

de movimento em comparagdo com a avaliacao pré-operatodria.
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3.4  Resultados estruturais do reparo do manguito rotador

3.4.1 Resultado estruturais nas lesées do manguito rotador em geral

Liu e Baker*, em 1994, fazem uma avalia¢do retrospectiva de 35 pacientes operados
para o tratamento de lesdes transfixantes do manguito rotador. A integridade do manguito
rotador foi confirmada pelo exame de artrografia ao final de 3,5 anos de seguimento e obtiveram

54% de rerrotura do tendio.

Thomazeu et al.®, em 1997, reparam 30 lesdes cronicas do manguito rotador e
acompanharam os pacientes durante 21 meses para avaliar, por meio de ressonancia magnética,
a cicatrizacdo do tendao e o trofismo muscular. Ao final, 20% dos reparos falharam e as imagens
de ressonancia magnética em cortes sagitais obliquos mostraram que a atrofia do supraespinhal

representou um forte fator preditivo de rerrotura.

Knudsen et al.%®, em 1999, reportam um série com 31 pacientes submetidos ao reparo
do manguito rotador e avaliados com exame de ressonancia magnética ao final do tratamento.
A taxa de rerrotura que encontraram foi de 31%. Nao houve correlacdo entre a integridade do

tenddo nas imagens de RM poés-operatorias e o resultado funcional.

Galatz et al.%, em 2004, relatam um estudo com 18 pacientes com lesdes transfixantes
do manguito rotador avaliados aos 12 meses com ultrassonografia para verificar a integridade
do reparo. No total 17 pacientes apresentaram rerrotura do manguito rotador apesar da melhora

da dor e elevagao da escala da ASES.

Green et al.”?

, em 2023, publicam uma série de casos envolvendo 49 pacientes com
idade menor que 60 anos tratados cirurgicamente devido a rotura do manguito rotador e
avaliaram os resultados estruturais a curto e longo prazo. Ao final de 15 anos, 49% dos pacientes
apresentaram rerrotura do manguito rotador. Os autores concluem que embora o reparo da lesao
ndo interrompa a progressao da doenca do manguito rotador, ela pode atrasar essa progressao e

que os pacientes se adaptam as mudancas estruturais @ medida que envelhecem, pois os

resultados funcionais se mantiveram.

Zampeli et al.%?, em 2023, publicam uma série de casos com 30 pacientes submetidos

ao reparo do manguito rotador com medializacdo do footprint € uma taxa de rerrotura de 18%.
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Davey et al**, em 2023, em uma revisdo sistematica com 10 anos de seguimento dos
pacientes submetidos ao reparo do manguito rotador, encontram taxa média de rerrotura de
9,5% a 63,2% através do exame de ressonancia magnética. Além disso, quatro artigos incluidos

apresentaram de 23,1 a 83,3% de degeneracdo gordurosa graus 3 e 4 de Goutallier.

3.4.2 Resultados estruturais nas lesoes grandes e extensas do manguito rotador

Kim et al.!3, em 2013, encontram 91% de rerrotura nos pacientes submetidos ao reparo
completo das lesdes retraidas do manguito rotador apos liberacdo agressiva dos intervalos
anterior e posterior. Além disso, a distancia acromioumeral se manteve estavel durante a

avaliacdo pré e pds operatoria destes pacientes

Gilot et al.’’, em 2015, publicam um estudo prospectivo comparativo de pacientes
submetidos ao reparo artroscopico das lesoes grandes e extensas do manguito rotador com ou
sem aumento com enxerto de matriz extracelular. Os autores avaliam a integridade do reparo
convencional do manguito rotador com o exame de ultrassonografia apds 6 meses de cirurgia,

e encontraram 26% de rerrotura do manguito rotador.

Collin et al.”®

, em 2018, escrevem um estudo multicéntrico retrospectivo com 102
pacientes que realizaram o exame de ressonancia magnética apos 10 anos de reparo de roturas
grandes ou extensas do manguito rotador. Afirmam que 32% dos pacientes apresentaram
rerrotura do manguito rotador que foi influenciada pelo tamanho da retragdo do supraespinhal
e infraespinhal antes da cirurgia, assim como pela degeneragao gordura maior ou igual ao grau
2 de Goutallier.

Gerber et al.®?

,em 2020, realizam o reparo completo de 29 pacientes com lesdes grandes
e extensas do manguito rotador, e apds dois anos de seguimento avaliam pelo exame de
ressonancia magnética a integridade do reparo e a qualidade muscular. No total, 17 pacientes
apresentaram cicatriza¢do completa do manguito rotador que apesar de contribuir para reverter
a atrofia muscular pré-operatoria do tendao reparado, ndo impediu a progressao da degeneracao

gordurosa.

Shah et al.%!, em 2022, em uma revisio sistematica sobre os resultados a longo prazo do

reparo das lesdes extensas do manguito rotador, encontram a taxa de rerrotura do tenddo de
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39,2%. Além disso, concluiram que a infiltragdo gordurosa pré-operatoria esteve

significativamente associada a falha do reparo no acompanhamento de longo prazo.

Mizuki et al.!!, em 2023, em um estudo retrospectivo incluindo 64 pacientes com lesdes
grandes e extensas do manguito rotador tratadas cirurgicamente com reparo artroscopico,
encontram 3,1% de rerrotura do tenddo pela avaliacdo do exame de ressondncia magnética ao
final de 2 anos de seguimento. Os pacientes foram divididos de acordo com a classificacdo de
Sugaya na avaliagdo do exame pds-operatério sendo que 43,8% eram do tipo I, 35,9% do tipo
IT e 17,2% do tipo III. Apenas 3,1% foram classificados como Sugaya do tipo IV e nenhum do
tipo V.

Zhang et al.%

, em 2024, avaliam a integridade do reparo artroscopico de 17 pacientes
com lesdes grandes e extensas do manguito rotador através do exame de ressonancia magnética

apos 6 meses de cirurgia, e relatam 53% de cicatrizagdo do manguito rotador.

3.5  Opgoes de tratamentos das roturas grandes e extensas do manguito rotador

3.5.1 Técnicas de mobiliza¢ao tendinea

Debeyre et al.®, em 1965, reportam uma técnica de avango muscular do supraespinhal
nos casos de retragdes grandes do tenddo. Os autores elevavam todo o musculo supraespinhal
de sua fossa e avancam lateralmente, permitindo o fechamento da lesdo. Esta técnica ¢ analoga
ao avango dos musculos flexores do antebrago na contratura de Volkmann e do quadriceps para

rigidez da articulacdo do joelho.

Bigliani et al.®’, em 1992, definem a abertura do intervalo anterior como sendo a
liberacdo completa do ligamento coracoumeral no intervalo dos rotadores para aumentar a
excursdo do tenddo do supraespinhal. Os autores reportaram, em uma série de casos, 85% de

resultados satisfatorios do ponto de vista de melhora da dor e da amplitude de movimento.

Burkhart!>, em 1994, difunde o conceito de que o manguito rotador rompido funciona
como uma ponte pénsil, onde a margem livre da lesdo corresponde ao cabo e as fixagdes anterior
e posterior da rotura correspondem aos suportes em cada extremidade do vao do cabo. Com esta
teoria, o autor defende o reparo parcial do manguito rotador no qual ao restaurar os pares de

forga, "restaura a ponte pénsil". Essa técnica foi realizada em 14 pacientes apresentando melhora
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do arco de movimento ¢ da escala funcional da UCLA, assim como alto nivel de satisfagao dos

pacientes.

Codd e Flatow®®, em 1996, adicionam a libera¢do do intervalo posterior para melhorar
amobilidade do tenddo durante o reparo do manguito rotador. A funcdo da liberagdo do intervalo
posterior seria aumentar a mobilidade do manguito rotador posterior residual, ou seja do

infraespinhal e redondo menor.

Burkhart et al.'*, em 1996, descrevem o reparo latero-lateral do manguito rotador que
produz o fenomeno de convergéncia de margens, responsavel por reduzir a tensao no tendao e

consequentemente diminuir a possibilidade de falha do reparo.

Liu et al.'%, em 1998, publicam um estudo biomecanico em cadéaveres sobre os efeitos
da medializagdo da inser¢cdo do supraespinhal no caso de retracdo excessiva do tenddo que
impossibilite o reparo anatdmico. Concluiram, que a medializacdo de at¢ 10 milimetros ¢

possivel sem alterar o funcionamento adequado do tendao.

Lo e Burkhart®®, em 2004, difundem a técnica de liberagdo do intervalo anterior em
continuidade que consistia na abertura do intervalo dos rotadores e resseccao de parte do
ligamento coracoumeral mas sem criar duas abas de tecidos separadas. Com esta técnica, seria
possivel melhorar a mobilidade do subescapular e do supraespinhal e com isso possibilitar o

reparo de extensas com pouca mobilidade do manguito rotador.

Mizuki et al.”’, em 2022, publicam uma técnica de medializagdo extrema do footprint
da grande tuberosidade com exposi¢@o do osso subcondral da parte superior da cabeca do imero
medindo até 3 cm a partir da borda lateral da tuberosidade. Os autores defendem que ao reduzir
o tamanho da cabec¢a umeral, diminuiria a tensdo na sutura do tenddo supraespinhal, e com isso
permitiria o reparo dos manguitos rotador. Em tempo, afirmam que esse procedimento nao

resultou em reducado significativa da amplitude de movimento no pds-operatério.

Morihara et al.”!, em 2024, descrevem uma técnica artroscopica para avango muscular
no reparo de roturas grandes e extensas do manguito rotador, incluindo a dissec¢do das
inser¢des mediais dos musculos supraespinhal e infraespinhal das bordas superior, medial e
inferior da escépula, mantendo a continuidade fascial com o musculo romboéide na borda medial
da escapula. Os autores apresentaram taxa de rerrotura de 6% e melhora da escala de Sociedade
Japonesa de Ortopedia e Constant - Murley, com dois anos de seguimento pos-operatdrio

utilizando esta técnica.
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3.5.2 Técnicas de reforco

Visuri et al.”?, em 1991, descrevem a utilizagdo de fibras de carbono em 14 pacientes
com seguimento de 4 anos, com a finalidade de cobrir o defeito do manguito rotador,
apresentando resultados satisfatorios em 12 pacientes do ponto de vista de ganho de arco de
movimento e alivio da dor. O tecido de colageno que ¢ formado ao redor das fibras de carbono
resulta em uma estrutura ligamentar que ¢ biomecanicamente e fisiologicamente compativel, e
ndo alteram as propriedades mecanicas da cartilagem. No entanto, os detritos da fibra de carbono

causam sinovite na articulac¢do sinovial.

Metcalf et al.”3, em 2002, estudam a utiliza¢do de enxerto de outras espécies, como a
mucosa intestinal do porco, como op¢ao de aumento no reparo das lesdes retraidas do manguito
rotador. Os autores acreditam que o enxerto possui células pluripotentes capazes de otimizar a
cicatrizacdo do tendao do manguito rotador. Nesta publicacdo o enxerto da mucosa intestinal do
porco foi utilizado como aumento bioldgico nas lesdes cronicas reparaveis do manguito rotador
obtendo melhora do arco de movimento passivo e ativo, da forca de abducdo e da escala
funcional da UCLA e Simple Shoulder Test. Embora tenham encontrado melhora clinica no pos-
operatdrio, o aumento dos pardmetros utilizados nao foi substancial a ponto de obter uma fung¢ao

normal do ombro.

Kimura et al.”%, em 2003, avaliam a reconstru¢do de defeito do manguito rotador com
um enxerto de de feltro de politetrafluoretileno. O estudo conduzido em animais, demonstra que
histologicamente houve crescimento de tecido fibroso entre as fibras de politetrafluoretileno que
sustentam seu uso para a reconstru¢do do manguito rotador, mas deve ser levada em
consideracdo a reacdo de corpo estranho formada na interface entre o enxerto € o 0sso,

visualizada com 12 e 24 semana, que pode levar a falha mecanica.

Adams et al.”®, em 2006, em um estudo com animais, descrevem a utiliza¢do de enxerto
sintético acelular de matriz dérmica para o reparo das roturas do manguito rotador. Apds 6 meses
do enxerto de matriz dérmica ter sido implantado, o tenddo regenerado apareceu
macroscopicamente e histologicamente como um tecido robusto e bem organizado que imitava
a aparéncia do tenddo autdlogo reparado e do tenddo normal. No entanto, o estudo fornece dados
de animais in vivo para dar suporte ao uso deste enxerto, mas estudos adicionais sao indicados
para determinar o papel deste material no tratamento de humanos com roturas do manguito

rotador.
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Burkhead et al.”é, em 2007, apresentam 17 casos de lesdes extensas do manguito rotador
reparadas de maneira aberta utilizando um aumento de enxerto sintético acelular de matriz
dérmica. O enxerto ¢ posicionado acima do tenddo reparado em continuidade com o footprint
da grande tuberosidade. As imagens dos pacientes no pos-operatorio sugerem uma taxa de
cicatrizag¢do superior ao reparo isolado e os trés casos que apresentaram rerrotura foram lesoes

menores do que eram no inicio do trabalho.

Nada et al.”’, em 2010, relatam uma série de casos de uma técnica de reparo das lesdes
extensas do manguito rotador utilizando um ligamento sintético feito de poliéster. Nesta técnica,
as duas pontas do ligamento eram passadas no tenddo medial a lesdo em formato de "U", e depois
fixada ao osso através de tineis feitos no footprint da grande tuberosidade. Os autores
encontraram aumento absoluto do arco de movimento e da escala de Constant - Murley, apesar

do numero relativamente pequeno de pacientes no estudo e auséncia de um grupo controle.

Aurora et al.”®, em 2011, projetam um novo enxerto de fascia reforgado com por suturas
com fios de PLLA (4cido polilatico) adquirindo propriedades e rigidez adequadas para fornecer
resisténcia mecanica para reparo do manguito rotador. No entanto, os autores reiteram que trata-
se de um estudo realizado em animais no qual o ambiente testado ndo imita o local do reparo do
manguito rotador, e também que o liquido sinovial e a carga mecéanica podem afetar a taxa e a

extensdo da degradagdo da fascia trangada com fios de PLLA.

Mihata et al.!”, em 2019, relatam a utilizagdo da reconstru¢do da capsula superior com
fascia lata autodloga para o reforco no reparo das roturas do manguito rotador. Os resultados
encontrados mostraram que a utiliza¢ao desta técnica diminui a taxa de rerrotura apds 1 ano do
reparo e melhorou a qualidade do tenddo. Porém, os resultados funcionais pds-operatorios foram
semelhantes entre os pacientes tratados apenas com reparo artroscopico e aqueles que também

foram submetidos a reconstrugdo da capsula superior com féscia lata autéloga.

Park et al.”’, em 2025, descrevem uma técnica de reconstru¢do do cabo dos rotadores
nas lesdes grandes posterosuperiores do manguito rotador utilizando aloenxerto do
semitendineo. A técnica consiste em fixar o enxerto dobrado através da articulagdo com uma
ponta na glenoide, e outra na grande tuberosidade, e por fim realizar pontos latero-laterais entre

o tendao infraespinhal e o enxerto.
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3.5.3 Cabeca longa do biceps como técnica de reforco

Neviaser®®, em 1971, reporta inicialmente a utilizagdo de um enxerto livre da CLB nas
lesdes grandes do manguito rotador. Em pacientes com esse tipo de lesdo, a por¢do intra-
articular da cabeca longa do biceps foi usada como enxerto livre, seccionando o tendao
longitudinalmente em "forma de livro" para obter um enxerto largo possibilitando o reparo da
lesdo. O autor descreve a utilizagdo da técnica em 10 pacientes, obtendo bons resultados com

alivio da dor em nove pacientes.

Wolfgang®!, em 1974, relata o reparo do manguito rotador usando a porgao proximal do
tenddo do biceps como um enxerto pediculado. O autor defende que a por¢do proximal
permanecesse inserida e fosse suturada sobre o defeito do manguito rotador com o objetivo de

oferecer suprimento sanguineo adicional ao reparo auxiliando na cicatrizagdo do tendao.

Richards e Burkhart®?, em 2004, descrevem uma técnica de reparo artroscopico para
lesdes grandes e extensas do manguito rotador envolvendo a convergéncia de margens entre o
manguito posterior movel e a cabega longa do biceps. Embora o reparo do manguito rotador
ndo seja anatdmico, 0 manguito posterior ¢ avangado proximalmente e reparado com seguranca
ao 0sso, enquanto a convergéncia de margem do manguito posterior a cabeca longa do biceps

fornece um estabilizador interno e diminui a tensdo para proteger o reparo.

Rhee et al.®3, em 2008, publicam as técnicas aberta e artroscopica de interposi¢do do
tendao da CLB tenotomizada para preencher a distincia entre a borda do tendao rompido e o
footprint da grande tuberosidade com o objetivo de evitar tensdo indevida no reparo, além de
melhorar a cicatrizagdo bioldgica e, a0 mesmo tempo, produzir um efeito de tenodese
secundario. Esta técnica de interposi¢do do tenddo do biceps oferece uma melhora em
resultados clinicos comparavel a do reparo convencional, sendo assim particularmente 1til para

preencher a lacuna em roturas grandes e extensas retraidas e irreparaveis do manguito rotador.

Cho et al.?%, em 2009, avaliam os resultados clinicos do tratamento das lesdes extensas
do manguito rotador utilizando o TCLB como conexao entre o tendao do manguito rotador e o
footprint da grande tuberosidade com o objetivo de evitar tensdo indevida no reparo.
Tecnicamente, o TCLB ¢ tenotomizado na inser¢do proéximo ao labrum superior na glendide e
transferido transversalmente para o footprint da grande tuberosidade. A lesdo ¢ reparada
utilizando os fios das posicionadas no footprint por meio de pontos latero-laterais entre o TCLB

€ 0 manguito rotador.
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Obma®, em 2013 , reporta a utilizagdo da cabega longa do biceps como enxerto livre
para o refor¢o do reparo do manguito rotador. Apds a tenodese subpeitoral da CLB, fica
disponivel um enxerto do biceps de aproximadamente 4 a 8 cm de comprimento, que seria

incorporado a fixacdo definitiva com a inten¢do aumentar o potencial de cicatrizagao.

Ji et al.%, em 2014, sdo os primeiros a descrever a técnica de utilizagdo do TCLB na
incorporagdo do reparo do manguito rotador nas lesdes grandes e extensas. Os autores avaliam
uma série de casos retrospectiva com 35 pacientes acompanhados por 24 meses que foram
operados por via artroscopica, mantendo a origem do biceps no tubérculo supraglenoidal e por
meio de suturas latero-laterais o TCLB era incorporado a por¢do anterior e posterior do
manguito rotador, e em seguida fixados no footprint da grande tuberosidade utilizando ancoras.
Com esta técnica os autores descrevem a melhora do arco de movimento e das escalas

funcionais da UCLA e ASES, apesar da taxa de rerrotura de 37%.

Kim et al.'®, em 2018, descrevem a técnica de redirecionamento da cabega longa do
biceps para posterior no tratamento das lesdes grandes e extensas do manguito rotador. Nesta
técnica a CLB ¢ fixada com duas ancoras, uma medial e outra lateral no footprint da grande
tuberosidade, e o manguito rotador reparado em seguida. A tenotomia do biceps era realizada
no aspecto distal da ancora lateral se houvesse alguma lesdo que comprometesse a integridade
desta. Os autores acreditam que utilizar a cabeca longa do biceps para o reparo da cépsula
superior nas lesdes grandes e extensas reparaveis do manguito rotador pode melhorar a
estabilidade estatica da articulagdo glenoumeral e evitar a progressao para artropatia de ruptura

do manguito

Veen et al.®¢

, em 2018, publicam uma técnica sobre a reconstru¢do anatomica do cabo
dos rotadores utilizando o tenddo da cabeca longa do biceps no reparo das lesdes extensas do
manguito rotador. O procedimento consiste em retirar o enxerto de TCLB de aproximadamente
7 cm e fixa-lo na grande tuberosidade no sentido transversal com um parafuso de biotenodese
anterior, na goteira biceptal, e outro na regido posterior do footprint. Por fim, fios de sutura sao

passados transversalmente ao redor e através do enxerto autdélogo do TCLB, e através dos

tenddes infraespinhal e supraespinhal.

Chiang et al.>}, em 2019, reportam uma técnica de reparo artroscopico do manguito
rotador associado ao refor¢o com a CLB em que o biceps era fixado na grande tuberosidade

com uma ancora. Em seguida, eram posicionadas uma ancora posterior € outra anterior ao
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biceps tenodesado, para reparo do manguito rotador. Desta forma, o coto da CLB ¢ imprensado

entre o manguito rotador e o footprint da grande tuberosidade.

Adrian e Field", em 2020, realizam a transposig¢@o posterior da cabega longa do biceps
nas lesdes extensas do manguito rotador mantendo o ligamento transverso integro e realizando
apenas a tenodese do tenddo no footprint da grande tuberosidade. Posteriormente, o manguito

rotador era reparado e pontos latero-lateral eram realizados entre a CLB e o manguito rotador.

Milano et al.*’, em 2020, relatam reparo das lesdes grandes e extensas do manguito
rotador delaminadas utilizando enxerto autdlogo do TCLB. Nesta técnica, o TCLB ¢
tenotomizado distalmente e a por¢ao intra articular ainda remanescente na glendide nativa era
posteriorizada e fixada posteriormente no footprint da grande tuberosidade. Em seguida,
ancoras eram posicionadas anteriormente e posteriormente ao TCLB e a lesdo era suturada de

acordo com o formato e mobilidade das camadas do manguito rotador.

Kim et al.®8, em 2021, publicam os primeiros resultados da utilizagdo do refor¢o da
cabeca longa do biceps no reparo das lesdes grandes e extensas do manguito rotador, mantendo
o TCLB integro em todo o seu trajeto e transpondo-o para um neo sulco na grande tuberosidade.
Foram acompanhados 61 pacientes durante 18 meses e ao final observou-se melhora da dor, do
arco de movimento e da escala funcional da ASES. Além disso, relatam rerrotura em apenas

26% dos pacientes.

Rhee et al.?>, em 2021, apresentam uma técnica de utilizagdo da CLB para o reparo das
lesdes do manguito rotador na qual apds a abertura do ligamento transverso, a transposi¢ao do
biceps era realizada para um novo sulco de 3 mm de profundidade a aproximadamente 1 a 1,5
cm posterior ao sulco intertubercular nativo. O objetivo de criar um novo sulco para o biceps
era de aumentar a estabilidade da CLB em sua nova posi¢do, € com isso diminuir o
micromovimento do tenddo evitando a irritacdo do proprio, bem como do tendao do manguito
reparado. Nesta técnica, a CLB era mantida integra em todo o seu trajeto. Os autores publicam
um ensaio clinico com 111 pacientes obtendo melhora dos resultados clinicos e estruturais,
como também mostrado nos reparos convencionais. No entanto, a taxa de rerrotura foi
significativamente menor em pacientes submetidos a nova técnica em comparagao com aqueles

tratados convencionalmente.

Tokish et al.%’, em 2022, retratam a compressdo do enxerto livre do biceps remanescente
apos a tenodese suprapeitoral artroscopica. O tendao comprimido tornava-se um enxerto plano,

permitindo que ele fosse fixado sobre o lado bursal do tendao reparado. Os autores defendem
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que reutilizar a por¢do do tenddo da biceps que seria descartada oferece vantagens como o
potencial bioldgico de tendcitos vivos do enxerto autdlogo no reparo, menor custo e morbidade

no local doador.

San Pastor et al.”, em 2023, demonstram uma técnica artroscopica utilizando o TCLB
para o reforco do reparo das lesdes grandes e extensas em que ¢ mantido integro em todo o
trajeto. Os autores realizam a abertura do ligamento transverso e reposicionam o TCLB no
centro da grande tuberosidade com uma ancora triplamente carregada. O manguito rotador era

reparado em seguida utilizando o método de dupla fileira.

Joaquin et al.”!

, em 2024, publicam uma nota técnica do uso da CLB como aumento
bioldgico no reparo das lesdes grandes e extensas do manguito rotador, permitindo o reforco da
capsula superior com auto enxerto de tenddo do biceps proximal simultaneo, tenodese do biceps
distal e tuberoplastia. Os autores realizavam a tenodese da CLB supra ou subpeitoral e a por¢ao
medial remanescente permanecia intacta na glendide e era fixada na grande tuberosidade

juntamente com o manguito rotador.

McClatchy et al.??, em 2024, publicam uma série de casos de lesdes grandes e extensas
do manguito rotador reparadas utilizando o refor¢o do TCLB. Na técnica cirurgica, os autores
mantinham o TCLB integro e ap6s abertura do ligamento transverso, este era transposto para a
grande tuberosidade, fixado com uma ancora triplamente carregada e em seguida o manguito
rotador era reparado com ancoras adicionais. Os resultados desta série demonstram que houve

melhora da escala funcional da ASES e alivio da dor com baixa taxa de complicagdes.

Yoon et al”?

, em 2024, descrevem uma técnica de incorporagdo do TCLB nos reparos
das lesdes do manguito rotador denominada de “aumento sanduiche”, que apds a tenotomia
proximal do TCLB era feita a fixacdo do manguito rotador e TCLB ao longo do footprint da
grande tuberosidade de maneira sobreposta com a intencdo aumentar a espessura da margem

do manguito, proporcionando assim melhor suporte para o reparo.
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4 METODOS
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4 METODOS

4.1 Desenho do estudo

Foi realizado um ensaio clinico prospectivo randomizado, na propor¢do 1:1 entre os
grupos. Foram selecionados pacientes com lesdes grandes e extensas do manguito rotador
reparaveis, no ambulatério de Ombro e Cotovelo do Hospital Universitario Pedro Ernesto

(HUPE-UERYJ),

Os pacientes selecionados foram randomizados em dois grupos de acordo com a
utilizagdo ou ndo do TCLB: reparo completo com reforgo (grupo Biceps) e reparo completo
sem refor¢o (grupo Controle). O cirurgido foi comunicado a qual grupo o paciente pertencia no
momento da cirurgia, enquanto fisioterapeutas, radiologista e pacientes ndo tinham

conhecimento.

O protocolo de pesquisa foi registrado e aprovado no sitio www.clinicaltrial.gov, sob
responsabilidade do National Institute of Health dos Estados Unidos da América, sob o codigo

NCT06664645.

4.2 Randomizacio

A randomizac¢do em blocos foi realizada com base em uma lista gerada no sitio
www.randomization.com. A inser¢do inicial no banco de dados foi realizada por um

colaborador ndo participante do estudo.

Os sessenta pacientes foram randomizados em uma tnica lista separados aleatoriamente
pelo sitio www.randomization.com em dois grupos de acordo com o procedimento que seria
realizado. O cirurgido principal foi comunicado sobre o grupo ao qual o paciente fazia parte, no

inicio da cirurgia.
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4.3 Cegamento

Os fisioterapeutas envolvidos durante a fase de reabilitagdo, o radiologista e o
ortopedista que realizaram a analise de ressonancia magnética, nao sabiam em qual dos grupos
os participantes estavam alocados. Além disso, os pacientes ndo sabiam a qual grupo

pertenciam e este cegamento se manteve até o final do estudo.

4.4  Populacio estudada

As cirurgias foram realizadas pelo cirurgido principal (G.M.R.P.), com 9 anos de
experiéncia em cirurgia do ombro, no Hospital Universitario Pedro Ernesto no Rio de Janeiro,
englobando pacientes exclusivamente do Sistema Unico de Satde. Da mesma forma, as sessoes

de fisioterapia foram feitas pela equipe do Hospital.

Os pacientes selecionados apresentavam rotura do manguito rotador grande (>3 cm) ou
extensa (>5 cm) reparaveis, de acordo com os critérios de inclusdo, e cabeca longa do biceps

integra, confirmadas por exame de ressonancia magnética.

Todos os reparos foram feitos por cirurgia aberta ap6s a confirmagao dos requisitos para

inclusdo do estudo no intra-operatorio.

4.5  Aprovacio na comissiao de ética e termo de consentimento

O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica do Hospital Universitario Pedro Ernesto
em 8 de dezembro de 2021, sob o niumero do parecer 5.154.677 (Anexo A). Posteriormente, foi
submetida a Comissao Cientifica do DOT/FMUSP para aprovacdo de projeto externo para fins

de pos-graduacao.

A todos os pacientes selecionados foi explicado do que se tratava a pesquisa e foi
oferecida a opc¢ao de ndo participar. Todos os participantes ou seus responsaveis legais
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (Anexo B), que explicava
detalhadamente em termos leigos, os objetivos do trabalho, sendo assegurada a opgdo de

abandonar a participa¢do na pesquisa, sem prejuizo da assisténcia médica
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4.6 Calculo da amostra

O célculo da amostra utilizou um nivel de significancia de 5% e um poder de 80%. Até
o inicio do estudo, apenas um estudo comparativo havia avaliado a associag¢do do refor¢o com
o biceps nas lesdes reparaveis do manguito rotador. Utilizamos esta publicagido de Rhee et. al®
como referéncia, e levamos em consideragdo o MCID de 15,2 pontos na escala da ASES e 3,5
pontos na escala da UCLA, para a comparagdo entre os dois grupos.?>** Sendo assim,

considerando uma perda de 10%, planejamos incluir 30 pacientes em cada grupo.

4.7 Analise estatistica

Foram avaliadas as varidveis intrinsecas ao paciente, fatores relacionados a lesdo e a

intervengdo entre 0s grupos.

As variaveis continuas foram submetidas a avaliagdo da normalidade, através do teste
de Kolmogorov-Smirnov, e da homogeneidade, através do teste de Levene. Nos dados que
apresentaram distribui¢do normal e homogénea, a andlise foi realizada através do teste t de

Student. Naqueles com distribui¢do ndo paramétrica, utilizamos o teste de Wilcoxon.

Os dados categoricos foram avaliados pelos testes chi-quadrado ou teste exato de Fisher,
e apresentados em valor absoluto e percentual. Os dados continuos foram apresentados como

médias, desvio padrao, minimo e maximo.

Os resultados para os dois grupos de acordo com as escalas da UCLA e ASES foram
comparados por meio de um teste t de Student com medidas repetidas ao longo do tempo, onde
foram considerados quatro momentos de avaliagdo: pré-operatorio, 6, 12 e 24 meses. Para a
EVA foram utilizados adicionalmente o pré-operatdrio e o décimo quarto dia, resultando em
cinco momentos. Ao final foi realizada a comparagdo multipla pelo teste de Durbin-Conover.

Os dados faltantes foram tratados com o método de ultima observagdo levada adiante
com a imputacdo de dados de 12 meses nos 24 meses do total de quatro pacientes que nao
mantiveram o seguimento. Nao foi necessario realizar a imputacdo de dados de 6 meses em 12

mescs.

Os resultados estruturais na RM foram analisados usando o teste de qui-quadrado ou o

teste exato de Fisher, e os resultados radiograficos foram analisados usando o teste de Mann-
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Whitney ou o teste t de Student. Um valor de p < 0,05 foi considerado estatisticamente

significativo.

Foi aplicada a analise por intengdo de tratar. Utilizamos o programa SPSS versao 20.0

para a analise dos dados.

4.8

4.8.1

Participantes e elegibilidade

Critérios de inclusao

Foram incluidos pacientes que apds avaliagdo apresentavam os seguintes critérios

radiologicos apos a avaliagdo do exame de ressonancia magnética:

1.

2.

4.8.2

Tendao da cabeca longa do biceps integro;

Lesdes grandes e extensas posterosuperiores do manguito rotador de acordo com a

classificagdo de DeOrio e Cofield?®;

Degeneragdo gordurosa do musculo supraespinhal =2 de acordo com a classificagdo de

Goutallier*!.

Critérios de nao inclusao

Nao incluimos os pacientes com as seguintes caracteristicas:

Artrose glenoumeral > II de acordo com a classificagdo de Samilson e Prieto *°;
Lesdo do manguito rotador > IIT de acordo com a classificagdo de Hamada®®;

‘Rotura da CLB;

Rotura transfixante maior que o ter¢o superior do subescapular;
Reparo prévio do manguito rotador;

Lesdo do plexo braquial ou nervo axilar isolado;

Sequela de fraturas da extremidade proximal do umero;

Infecgdo ativa ou prévia no ombro acometido;
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9. Pacientes com incapacidade para compreender os questionarios pré-operatorios.

4.8.3 Critérios de exclusao

1. Paciente que ndo realizou ao menos 1 avaliagdo pds-operatoria.
2. Lesd3o em que ndo foi possivel reparo completo do manguito rotador;

3. Rotura da CLB diagnosticada no intra-operatério.

4.9 Custos

As cirurgias foram realizadas no Hospital Universitario Pedro Ernesto (UERJ) onde os
pacientes selecionados sdo enviados para tratamento das lesdes pelo Sistema de Regulacio
(SISREG) do Sistema Unico de Saude (SUS). Sendo assim, ndo houve custo extra para o

Hospital, além do previamente estabelecido para o procedimento independente do trabalho.

4.10 Riscos

Os riscos foram comuns a qualquer tratamento cirirgico como a infec¢do, falha do
procedimento e aqueles relacionados a anestesia. Essas complica¢des sdo as mesmas do reparo
convencional do manguito rotador e independem da utilizacdo da cabega longa do biceps como

reforgo.

A falha na fixagdo do biceps pode causar alteragdo estética conhecida como "sinal do
Popeye", além de espasmos e cdibras esporadicas. No entanto, procedimentos na cabeca longa
do biceps sdo comuns, especialmente em pacientes com lesdes grandes ou extensas, € sua

realizacdo ndo acarreta em alteragdes funcionais do ombro.
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4.11 Procedimento cirurgico

4.11.1 Assepsia, antissepsia, antibioticoprofilaxia e anestesia

A assepsia foi realizada com solu¢do degermante de clorexidina a 4%, seguido de
antissepsia com solu¢do alcodlica do mesmo produto. Os pacientes receberam
antibioticoprofilaxia com cefazolina 1g de 8 em 8 horas, por um periodo de 24 horas, sendo a
primeira dose administrada 30 minutos antes do inicio da cirurgia (no inicio da indugdo
anestésica). Os pacientes foram operados sob anestesia geral balanceada associada ao bloqueio

interescalénico do plexo braquial em posi¢do de cadeira de praia.

4.11.2 Procedimento cirurgico

Foi realizado o acesso cirirgico a partir da borda antero lateral do acroémio, de
aproximadamente 4 cm, seguido da abertura do intervalo entre as por¢des anterior ¢ média do
deltéide com posterior ressec¢ao da bursa subdeltoidea. Nesse momento, fizemos a inspecao da
integridade da cabega longa do biceps, e os pacientes em que havia rotura espontdnea da mesma
ou que foi evidenciada rotura > 25% no trajeto intra articular do tendao, foram excluidos do

estudo.

Em seguida, avaliamos o padrdo da lesdo do manguito rotador assim como a mobilidade
dos tenddes. Para isso, posicionamos no tendao fios de polietileno trangado n°2 (Ethibond® 2;
Ethicon Inc., Somerville, NJ, EUA). Ap6s a avaliacao da possibilidade de um reparo completo
do manguito rotador, a grande tuberosidade do imero foi desbridada até estar livre de cotos

tendineos e tecido bursal, apresentando bom footprint para a reinser¢do dos tenddes (Figura 1).
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Figura 1 — Cruentizacdo e medializacdo do footprint da grande tuberosidade.

Fonte: Arquivo pessoal do autor

Nos casos em que utilizamos a cabeca longa do biceps para reforco do reparo, a
insercdo proximal no porcdo superior da cavidade glendide era mantida intacta assim como a
porgdo distal. O TCLB era reposicionado e fixado com uma ancora metalica Super Revo® FT 5.0
mm com dois fios de sutura Hi-Fi® #2(Conmed, Largo, FL, EUA) no footprint do supraespinhal
na grande tuberosidade lateralmente ao novo sulco com 3 mm de profundidade e 1 a 1,5 cm
posterior a borda lateral do sulco intertubercular do biceps, criado com o auxilio de uma cureta,
mantendo o brago com 10° de flexdo e 30° de abducao (Figura 2A-B; Figura 3; Figura 4A-B).
Um par de fio da ancora foi utilizado para realizar a ancoragem e reposicionamento do TCLB
no footprint com um ponto “lasso loop” descrito por Lafosse et al.”’, € o outro par passado ao

redor do tenddo e amarrado (Figura 5SA-B e 6A-B).


https://paperpile.com/c/dMZSYc/SUdYb
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Figura 2 — (A) Mensuracao da distancia do novo sulco do biceps (B) Desenho esquematico
da mensuracao do novo sulco.

Fonte: (A) Arquivo pessoal do autor (B) figura desenhada por ilustrador

Figura 3 — Novo sulco bicipital com 3 mm de profundidade.

Fonte: Arquivo pessoal do autor
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Figura 4 — (A) Colocagdo da ancora metalica no novo sulco (B) Desenho esquematico da
colocagdo da ancora no novo sulco.

Fonte: (A) Arquivo pessoal do autor (B) figura desenhada por ilustrador

Figura 5 — (A) Passagem dos fios ao redor do biceps (B) Desenho esquematico da passagem
dos fios ao redor do biceps.

Fonte: (A) Arquivo pessoal do autor (B) figura desenhada por ilustrador
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Figure 6 — (A) "Lasso loop" (B) Desenho esquematico do "lasso loop”.

Fonte: (A) Arquivo pessoal do autor (B) figura desenhada por ilustrador

O reparo do manguito rotador foi realizado pela técnica de suturas transdsseas.”®%°

Iniciamos fazendo duas ou trés perfuragdes, de acordo com o tamanho da lesdo, com um fio de
Kirschner 2.0 mm, na regido medial do footprint da grande tuberosidade com espacamento de
1 cm entre elas. Apos, foram realizadas perfuragdes na cortical lateral da tuberosidade maior,
simetricamente posicionados em relacdo aos furos anteriores e 1 cm lateral ao topo da
tuberosidade. Em cada furo, passamos dois fios de polietileno trancado n°2 (Ethibond® #2
Ethicon Inc., Somerville, NJ, EUA), e distribuidos de maneira uniforme pelos tenddes do
manguito rotador que foram amarrados com nos deslizantes do tipo "Nicky's knot" (Figura 7A-

B). A configuracgdo final do reparo pode ser vista na Figura 8 A-B.


https://paperpile.com/c/dMZSYc/BCPDj+PY3K2
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Figura 7 — (A) Tensionamento do manguito rotador sobre a cabeca longa do biceps
tenotomizada no novo sulco (B) "Nicky's knot".

Fonte: Arquivo pessoal do autor

Figura 8 — (A) Reparo final (B) Desenho esquematico do reparo final da lesdo do manguito
rotador com reforgo com o TCLB.

Fonte: Arquivo pessoal do autor (B) figura desenhada por ilustrador
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Nos outros casos, sem o refor¢co do biceps, realizamos o reparo aberto convencional do
manguito rotador com pontos transosseos seguindo a mesma técnica de sutura descrita acima,
e tenotomia com tenodese do TCLB utilizando ancora metalica no sulco intertubercular do

biceps para todos os pacientes com subluxacao, luxag@o ou lesdo do tenddo a inspecao.

Ao término do procedimento, todos os pacientes foram submetidos a acromioplastia.

4.11.3 Seguimento pos-operatorio

A analgesia era padronizada até o sétimo dia pds-operatorio. Durante a internacdo, os
pacientes eram mantidos com medicagdes intravenosas, sendo um analgésico (Dipirona 2 g a
cada 6 horas), um anti-inflamatdrio ndo hormonal (Cetoprofeno 100 mg a cada 12 horas) e um
analgésico opidide (Tramadol 100 mg a cada 8 horas). Apos a alta, a medicag@o foi administrada
por via oral e consistia em Dipirona 1 g a cada 6 horas por 5 dias e Tramadol 50 mg a cada 6

horas, se dor forte. Apds esse periodo, a necessidade de medicacao era individualizada.

Os pacientes com boa evolucdo clinica receberam alta no dia seguinte a cirurgia. O
curativo era trocado e mantido fechado até o proximo retorno, com 7 dias de pos-operatorio.

Imobilizacdo do tipo tipdia abdutora foi utilizada por 6 semanas.

O primeiro retorno foi realizado a partir do sétimo dia de pos-operatorio, quando era
feita avaliacdo da ferida operatdria e registro das queixas clinicas. Os pontos foram retirados a
partir do décimo dia pos--operatorio. Os demais retornos ocorreram com 6 semanas, 3, 6, 12 e

24 meses. Retornos adicionais foram realizados de acordo com a necessidade de cada paciente.

A reabilitagdo seguiu o mesmo protocolo do reparo do manguito rotador. A
imobilizagdo com tipoia abdutora foi mantida por um total de 6 semanas, mas foram
estimulados a retira--la durante o dia para a higiene pessoal, para movimentar o cotovelo, punho
e dedos. O protocolo de fisioterapia foi o mesmo para todos os pacientes operados. Apds 6
semanas os pacientes foram orientados a realizar a movimentagao passiva assistida do ombro,
e posteriormente ativa. Dezesseis semanas apds a cirurgia, os pacientes comecaram a realizar
exercicios para fortalecer o manguito rotador e a musculatura estabilizadora da escapula. O

protocolo de fisioterapia foi 0 mesmo nos dois grupos.
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4.12 Desfechos

4.12.1 Avaliacio clinica

Foi adotado como desfecho primério a avaliacdo clinica através da escala da ASES aos
24 meses. A pontuagdo da escala da ASES foi considerada desfecho secundario nos demais
momentos, como 6 ¢ 12 meses apos a cirurgia. Também como desfechos secundarios, a
pontuacao da escala da UCLA, a escala visual analdgica e o questiondrio de qualidade de vida
SF-12 foram coletados antes da cirurgia e 6, 12 e 24 meses ap6s. Além disso, a pontuacdo EVA
também foi obtida nos dias 1 e 14 do pos-operatdrio. Todas essas variaveis foram coletadas por

um colaborador que ndo participou do estudo.

A escala ASES, foi descrita por Richards et al.!®’) ¢ traduzida e adaptada para o
portugués por Mozart et al.!’!. O ASES ¢ dividido em duas se¢des: uma se¢io administrada
por um médico e outra autoadministrada pelo paciente. No entanto, apenas a se¢do
autoadministrada contribui para a pontuagdo final e ¢ composta pela escala visual analdgica
(EVA), e 10 itens relacionados a fun¢do. A pontuagdo final pode variar de 0 (nenhuma
funcionalidade) a 100 (fung¢ao normal). A escala da UCLA, introduzida por Ellman et
al.!? e traduzida e adaptada para o portugués por Oku et al.!®>, A UCLA ¢ dividida em 5 partes:
dor (10 pontos), fungdo (10 pontos), amplitude de flexdo anterior ativa (5 pontos), for¢a de
flex@o anterior ativa (5 pontos) e satisfacdo do paciente (5 pontos), com pontuagdo méaxima de

50 pontos.

O questionario de qualidade de vida SF-12, foi criado por Ware et al.!** e traduzido e
adaptado para o portugués por Ciconelli et al.'%. O SF-12 é uma versdo curta do SF-36, que
consiste em 12 perguntas objetivas sobre o funcionamento fisico € mental. Quanto maior a

pontuacao, melhor a qualidade de vida relacionada a satude.

A escala EVA consiste em uma linha reta de 10 centimetros de comprimento, graduada
de 0 a 10 em intervalos de 1 centimetro, com as inscricdes "auséncia de dor" e "dor
insuportavel" nas extremidades. O paciente marca o ponto que representa a dor que esta

sentindo.

As escalas podem ser vistas com mais detalhes no Anexo D-G.


https://paperpile.com/c/dMZSYc/VoXH
https://paperpile.com/c/dMZSYc/RJ3eZ
https://paperpile.com/c/dMZSYc/vSLxx
https://paperpile.com/c/dMZSYc/7bxs0
https://paperpile.com/c/dMZSYc/mPZ2
https://paperpile.com/c/dMZSYc/wGL5
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4.12.2 Avaliacio por imagem

Os resultados estruturais da cicatrizagdo do manguito rotador ¢ do TCLB foram
adotados como desfechos secundarios, assim como o resultado radiografico da distancia

acromioumeral (DAU).

As ressonancias magnéticas foram realizadas, em todos os casos, antes da cirurgia e seis
meses apos o procedimento, e analisadas uma Unica vez por um radiologista
musculoesquelético com 13 anos de experiéncia € um cirurgido de ombro com 21 anos de

experiéncia, que ndo sabiam a qual grupo pertenciam os pacientes.

A cicatrizagdo do manguito rotador foi avaliada de acordo com a classificagdo de
Sugaya’ que estratifica o aspecto do tenddo apds o reparo em 5 tipos: tipo I (espessura suficiente
com baixo sinal em todos os cortes); tipo II (espessura suficiente com alto sinal focal); tipo III
(espessura insuficiente sem descontinuidade); tipo IV (rotura de tamanho pequeno) e tipo V
(rotura de tamanho médio ou grande).” Foi considerado como cicatrizado os tipos I, IT e 111, €
ndo-cicatrizado os tipos IV e V (Figuras 9A-B). O TCLB foi categorizado como cicatrizado ou

ndo cicatrizado em relagdo ao novo sulco (Figura 9C-D).

A DAU foi a tinica variavel de desfecho radiografico. As radiografias foram realizadas
antes da cirurgia e seis meses apos, € analisadas uma tnica vez pelo cirurgido de ombro, que
ndo sabia a qual grupo o paciente pertencia. A DAU foi considerada a distancia entre duas
linhas paralelas que passam margeando a superficie inferior do acromio e o apice da cabega

umeral na incidéncia radiografica anteroposterior do ombro. (Figura 10A-B).


https://paperpile.com/c/dMZSYc/SB8jd
https://paperpile.com/c/dMZSYc/SB8jd
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Figura 9 — Avaliacdo da cicatrizagdo do manguito rotador. (A) Sugaya I (B) Sugaya V.
Avaliacdo da cicatrizagdo do TCLB no novo sulco. (C) Coronal T2 (grupo
Biceps) (D) Coronal T1 (grupo Biceps).

Fonte: Arquivo pessoal do autor
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Figura 10 — Medida da distdncia acromioumeral na radiografia AP verdadeiro do ombro. (A)
grupo Biceps (B) grupo Controle.

Fonte: Arquivo pessoal do autor

4.13 Outras variaveis analisadas

4.13.1 Dados dos pacientes

Foi realizada a comparacdo entre os grupos das seguintes varidveis: caracteristicas
gerais (sexo, idade, lado da lesdo, dominancia), habitos (tabagismo e etilismo) e comorbidades

(diabetes melitus, hipertensdo arterial sist€émica e hipotireoidismo).

4.13.2 Variaveis intrinsecas a lesao

Foram avaliadas também as variaveis relacionadas a lesdo no pré-operatério, como o
grau de retragdo do tenddo, a degeneracdo gordurosa do supraespinhal e a classificacdo de

Hamada, que descreve os achados radiograficos das roturas extensas do manguito rotador.
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5 RESULTADOS
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S RESULTADOS

5.1  Fluxo dos participantes

No total foram operados 81 pacientes no Hospital Universitario Pedro Ernesto no
periodo de 14 de janeiro de 2022 a 28 de abril de 2023. Durante o ato cirrgico, foram excluidos
21 pacientes no intra-operatdrio pelos seguintes motivos: irreparabilidade da lesdo (7); lesdo do

TCLB maior que 25% (6); lesdo do manguito rotador menor que 3 cm (6); e reparo parcial (2).

Sendo assim, foram incluidos 30 pacientes no “grupo Biceps" em que foi realizado o
reparo completo das lesdes grandes e extensas do manguito rotador com reforco do TCLB, e
30 pacientes no "grupo Controle" em que foi feito o reparo convencional das lesdes e a tenodese

do biceps da goteira bicipital.

Durante o acompanhamento, seis pacientes foram excluidos, dois do grupo biceps e
quatro do grupo controle, devido a impossibilidade de acompanhamento pds-operatorio. Por
fim, obtivemos 28 pacientes no grupo biceps € 26 no grupo controle. Sendo assim, foi
necessario realizar a imputacdo de dados de 12 meses nos 24 meses pelo método de ultima
observac¢ao levada adiante (last observation carried forward).

O diagrama de fluxo de pesquisa, de acordo com a recomendacdo do Consolidated

106

Standards of Reporting Trials'”®, ¢ demonstrado na Figura 11.


https://paperpile.com/c/dMZSYc/QIhZ
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Figura 11 — Fluxograma dos pacientes.

Recrutamento Avaliados para a
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Analisados (n =29) Analisados (n =29)

Fonte: Arquivo pessoal do autor

5.2 Recrutamento

O recrutamento dos pacientes teve inicio em Novembro de 2021 e término em fevereiro

de 2023. Todos os pacientes operados e incluidos no estudo foram acompanhados por 24 meses.
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5.3  Dados gerais

5.3.1 Variaveis intrinsecas ao paciente

Os grupos Biceps e Controle apresentaram média de idade de 60,3 e 59,7 anos,
respectivamente. O sexo feminino foi o mais frequente nos dois grupos (51,7% e 55,2%). O
lado direito também foi o mais acometido em ambos os grupos, com incidéncia de 58,6% nos
casos € 79,3% nos controles. Foram coletados dados de prevaléncia das comorbidades

associadas com a lesdo que estdo expostos na Tabela 1.

Tabela 1 — Variaveis intrinsecas dos pacientes.

Variaveis Biceps (n =29) Controle (n =29) p-valor

Idade, anos (média + DP) 60,3+ 7,6 59,7+ 6,6 0,741

Sexo, n (%) 0,792
Feminino 15 (51,7) 16 (55,2)
Masculino 14 (48,3) 13 (44,8)

Lado acometido, n (%) 0,089
Direito 17 (58,6) 23 (79,3)
Esquerdo 12 (41,4) 6 (20,7)

Lado dominante, n (%) 0,313
Direito 29 (100) 28 (96,5)
Esquerdo 0 (0) 13,9

Etilista, n (%) 0,426
Nao 15 (51,7) 18 (62,1)
Sim 14 (48,3) 11 (37,9)

Tabagista, n (%) 0,553
Nao 27(93,1) 28 (96,5)
Sim 2(6,9) 1(3,5)

Hipertensao arterial, n (%) 0,426
Nao 15 (51,7) 11 (37,9)
Sim 14 (48,3) 18 (62,1)

Diabetes mellitus, n (%) 0,999
Nao 22 (75,9) 22 (75,9)
Sim 7(24,1) 7 (24,1)

HIV, n (%) 0,999
Nao 28 (96,5) 28 (96,5)
Sim 1(3,5) 1(3,5)

Hipotireodismo, n (%) 0,667
Nao 25 (86,2) 26 (89,7)
Sim 4 (13,8) 3(10,3)

Artrite reumatoide, n (%) 0,300
Nao 26 (89,7) 28 (96,5)
Sim 3(10,3) 13,5

DP: Desvio padrao; n: numero de pacientes. HIV: Virus da imunodeficiéncia humana .
Fonte: Arquivo pessoal do autor
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5.3.2 Variaveis relacionadas a lesao

Radiograficamente, os pacientes foram classificados antes da cirurgia de acordo com a
classificagdo de Hamada’® com predominancia do tipo I nos dois grupos, 65,5% no grupo
Biceps e 75,9% nos grupo Controle, sem diferenca estatistica (p=0,387) (Tabela 2).

Também ndo foi encontrada diferenca entre os pacientes selecionados para cada grupo
em relacdo a qualidade do tendao e retragdo tendinea pela RM pré-operatéria. Foram incluidos
apenas pacientes sem degeneracdo gordurosa ou com esparsas fibras musculares degeneradas
classificadas por Goutallier*! como tipos I e II. A distribui¢do de pacientes entre os dois grupos
foi exatamente igual, com 11 pacientes (37,9%) classificados como Goutallier I e 18 pacientes
(62,1%) como Goutallier 1I, em cada grupo, ou seja, sem diferenca estatistica (»p>0,999)

conforme demonstrado na Tabela 2.

Tabela 2 — Caracteristicas radiologicas das lesdes.

Classificacao Biceps Controle p - valor
Hamada, n (%) 1 19 (65,5) 22 (75,9) 0,387
2 10 (34,5) 7(24,1)
Goutallier, n (%) I 11 (37,9) 11 (37,9) 0,999
II 18 (62,1) 18 (62,1)

n: nimero de pacientes
Fonte: Arquivo pessoal do autor

Além disso, em relacdo ao grau de retragdo tendinea antes da cirurgia, o grupo de casos
apresentou 3,5 + 0,5 cm e o grupo controle 3,6 + 0,4 cm, sem diferenca estatistica entre eles

(p=0,617). Estes dados estao expostos na Tabela 3.


https://paperpile.com/c/dMZSYc/Iunoz
https://paperpile.com/c/dMZSYc/0ZXQ
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Tabela 3 — Retragdo tendinea.

Grupo Média DP Minimo Maximo p-valor
Retracao Biceps 3,5 0,5 3,0 4,8 0,617
tendinea
(cm)

Controle 3,6 0,4 3,0 4,5

DP: Desvio padrdo; cm: centimetros
Fonte: Arquivo pessoal do autor

5.4 Analise dos desfechos

As escalas clinicas foram comparados individualmente dentro de cada grupo e também

entre os grupos nos diferentes momentos de avaliacao.

5.4.1 Escala da ASES

A avaliacdo da escala funcional da ASES foi realizada em quatro momentos: pré-
operatdrio, apos 6, 12 e 24 meses de cirurgia. A média de pontuagdo no pré-operatdrio foi de
35,7 no grupo Biceps e 34,6 no grupo Controle, evoluindo no final de 24 meses de seguimento
para 76,1 e 80,4, respectivamente, sem diferenga estatistica (p=0,815). A comparagdo realizada
aos 6 e 12 meses também ndo demonstraram diferenca estatistica entre os grupos (p=0,994 e

p=0,709). Os resultados estdo expressos na Tabela 4 e Grafico 1.
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Tabela 4 — Escala ASES ao longo do seguimento.

Grupo Média DP Minimo Maximo  p-valor

Pré-op Biceps 35,7 17,9 7 83,3 0,815
Controle 34,6 17,7 5,1 70

ASES-6m Biceps 65,3 243 16,7 100 0,994
Controle 64,4 25,3 22 98

ASES-12m Biceps 71,6 243 20 100 0,709
Controle 73,9 25,1 15 100

ASES-24m Biceps 76,1 24 22 100 0,761
Controle 80,4 23 25 100

DP: Desvio padrdo; Pré-op: Pré-operatorio; ASES: American of Shoulder and Elbow Surgeons Score
Fonte: Arquivo pessoal do autor

Grafico 1 — Resultados da escala ASES ao longo do seguimento.
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Fonte: Arquivo pessoal do autor

Na analise isolada dos grupos, de acordo com o tempo, os dois grupos apresentaram
melhora estatisticamente significativa em todos os momentos que foram avaliadas (p<0,001).

A comparagao multipla pelo teste de Durbin-Conover encontra-se no Anexo H.
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O numero de pacientes que alcangaram o MCID pela escala ASES em ambos os grupos

foi similar, sendo 89.6% no grupo Biceps e 93.1%, no grupo Controle, sem diferenca estatistica

(p=0,640)

5.4.2 Escalada UCLA

A escala funcional da UCLA foi aplicada em quatro momentos: pré-operatorio, apos

6,12 e 24 meses de cirurgia. A pontuagdo média no pré-operatério foi de 12,7 no grupo Biceps

e 14,6 no grupo Controle, aumentando aos 6 meses de cirurgia para 22,7 e 24,2, e aos 12 meses

para 25,5 e 28, respectivamente, sem diferenga estatistica (p=0,467 e p=0,282). A comparacao

realizada aos 24 meses também ndo demonstrou diferenca estatistica entre os grupos (p=0,634).

Os resultados estdao expressos na Tabela 5 e no Grafico 2.

Tabela 5 — Escala UCLA ao longo do seguimento.

Grupo Média DP Minimo Maximo  p-valor

Pré-op Biceps 12,7 3,8 5 21 0,067
Controle 14,6 3,9 9 23

UCLA-6m Biceps 22,7 7.9 7 34 0,467
Controle 242 7,1 10 35

UCLA-12m Biceps 25,5 7,7 7 35 0,282
Controle 28,0 5,9 15 35

UCLA-24m Biceps 27,7 7.4 11 35 0,634
Controle 29,1 5,8 13 35

DP: Desvio padrdo; Pré-op: Pré-operatorio; UCLA: University of California at Los Angeles

Fonte: Arquivo pessoal do autor
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Grafico 2 — Resultados da escala UCLA ao longo do seguimento.
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Ao avaliarmos os grupos separadamente, de acordo com o tempo, os dois grupos
apresentaram melhora estatisticamente significativa em todos os momentos que foram
avaliadas (p<0,001). A comparacdo multipla pelo teste de Durbin-Conover encontra-se no

Anexo H.

O ntimero de pacientes que alcangaram o MCID pela escala UCLA em ambos 0s grupos
foi similar, sendo 93,1% no grupo Biceps e 96,5%, no grupo Controle, portanto, ndo houve

diferenga estatisticamente significativa entre os grupos (p=0,553).

5.4.3 Questionario de qualidade de vida SF-12

A qualidade de vida dos pacientes foi estudada pela escala SF-12 no periodo pré-
operatério, 6, 12 e 24 meses de cirurgia. Nao foi encontrada diferenga estatisticamente
significativa na compara¢do do SF-12 entre os dois grupos em nenhum momento em que foi

aplicado o questionario, tanto no aspecto fisico como no mental (p>0,05).

A pontuagdo inicial do componente mental para o grupo Biceps foi de 43,7 e de 45 para
o grupo Controle, aumentando para 47,8 e 52,3 na avaliagdo final, respectivamente, sem
diferenca estatistica (p=0,253). Para o componente fisico, a pontuacao inicial foi de 32,6 no

grupo Biceps e 36,2 no grupo Controle, que progrediram aos 24 meses de cirurgia para 43,7 e
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41,2, respectivamente, sem diferenga estatistica (p=0,308). Aos 6 e 12 meses de cirurgia os

componentes fisico e mental também foram comparados entre os grupos e ndo apresentaram

diferenga estatistica. Os valores dos componentes do SF-12 estdo disponiveis na Tabela 6 € 7,

e Grafico 3 e 4.

Tabela 6 — Questionario SF-12 componente mental ao longo do seguimento.

Grupo Média DP Minimo Maximo  p-valor

Pré-op Biceps 43,7 13,9 20,9 64,7 0,840
Controle 45,0 12,3 23,1 62

SF-12-6m Biceps 41,8 13,3 14,7 63,5 0,237
Controle 44,7 15,6 12,4 64,1

SF-12-12m Biceps 43,7 15,4 14,3 67,3 0,455
Controle 47,2 11,2 243 68,3

SF-12-24m Biceps 47,8 15,9 1,5 68,6 0,253
Controle 52,3 12,4 21,4 68,8

DP: Desvio padrdo; Pré-op: Pré-operatorio; SF-12: 12-Item Short Form health survey

Fonte: Arquivo pessoal do autor



Grafico 3 — Resultados do questionario SF-12 componente mental ao longo do seguimento.
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Tabela 7 — Questiondrio SF-12 componente fisico ao longo do seguimento.

Grupo Média DP Minimo Maximo  p-valor

Pré-op Biceps 32,6 8,1 20,3 57,0 0,096
Controle 36,2 9,1 20,6 58,2

SF-12-6m Biceps 39,1 11,2 234 58.2 0,780
Controle 38,2 11,4 18,4 56,8

SF-12-12m Biceps 40,1 12,9 20,8 66,1 0,913
Controle 39,8 11,9 13,1 57,7

SF-12-24m Biceps 43,7 10,8 26,2 61,6 0,308
Controle 41,2 11,5 20,9 61,9

DP: Desvio padrdo; Pré-op: Pré-operatorio; SF-12: 12-Item Short Form health survey
Fonte: Arquivo pessoal do autor
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Grifico 4 — Resultados do questionario SF-12 componente fisico ao longo do seguimento.
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5.4.4 Escala visual analdgica da dor

A escala visual analdgica da dor foi aplicada em seis momentos: pré-operatério, 1 e 14
dias de pds-operatorio, e apos 6, 12 e 24 meses de cirurgia. A média de pontuagdo da EVA no
pré-operatorio foi de 6,7 no grupo Biceps e de 7,3 no grupo Controle, para 3,1 e 2,5
respectivamente, sem diferenca estatistica (p=0,637). Nao foi possivel demonstrar diferenga
estatistica entre os grupos em nenhum momento do seguimento (p>0,05). A EVA ao longo do

seguimento estd demonstrada na Tabela 8 e Grafico 5.



Tabela 8 — Escala EVA ao longo do seguimento.
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Grupo Média DP Minimo Maximo  p-valor

Pré-op Biceps 6,7 2,2 2 10 0,347
Controle 7,3 2,4 2 10

EVA-1d Biceps 5,5 2,2 1 10 0,981
Controle 5,3 2,7 0 9

EVA-14d Biceps 4,3 2,9 0 9 0,304
Controle 3,6 2,8 0 9

EVA-6m Biceps 33 2,7 0 8 0,588
Controle 3,7 32 0 9

EVA-12m Biceps 2,9 2,8 0 8 0,981
Controle 2,9 3,1 0 9

EVA-24m Biceps 3,1 2,9 0 8 0,637
Controle 2,5 2,9 0 9

DP: Desvio padrdo; Pré-op: Pré-operatorio; EVA: Escala Visual Analdgica da dor
Fonte: Arquivo pessoal do autor
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Grifico 5 — Resultados da escala EVA ao longo do seguimento.
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No entanto, houve melhora da dor em diferentes momentos ao longo do trabalho se
comparados a EVA pré-operatéria e no 1° dia de pos-operatorio com os outros momentos em
ambos os grupos como demonstrado (p<0,001). A compara¢ao multipla pelo teste de Durbin-

Conover encontra-se no Anexo H.

5.4.5 Resultado radiografico

5.4.5.1 Distancia acromioumeral

A distancia acromioumeral foi avaliada considerando como sendo a distancia entre duas
linhas paralelas que passam margeando a superficie inferior do acromio e o apice da cabega
umeral. A afericdo média no pré-operatorio foi de 6,3 mm no grupo Biceps e de 7,2 mm no
grupo Controle, aumentando respectivamente aos 6 meses de cirurgia para 7 mm e 8,4 mm,

estatisticamente significativo (p=0,048).

Sendo assim, a DAU, aos 6 meses de cirurgia, foi 1,4 mm maior no grupo Controle
(Tabela 9). Contudo, o delta para a DAU foi de 0,7 mm para o grupo Biceps e 1,1 mm para o

grupo Controle, sem diferencga estatistica (p=0,513).
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Tabela 9 — Distancia acromioumeral ao longo do seguimento

Grupo Média DP Minimo Maximo p-valor

DAU-0 (mm) Biceps 6,3 2,2 1,3 11,4 0,110
Controle 7,2 2,3 3,7 12,2

DAU-6m (mm) Biceps 7,0 2,6 2,5 14,0 0,048
Controle 8.4 2.4 4,8 14,3

DAU-0 a 6m (mm) Biceps 0,7 2,1 4,0 4,7 0,513
Controle 1,1 2,6 5,8 5,5

DAU: distancia acromioumeral; DP: Desvio padrao; mm: milimetros
Fonte: Arquivo pessoal do autor

5.4.6 Resultados estruturais pela ressonincia magnética

5.4.6.1 Rerrotura do manguito rotador

Todos os pacientes realizaram o exame de ressondncia magnética apdés 6 meses de
cirurgia e utilizamos a avalia¢do do radiologista como referéncia. Foram observadas 13 (44,8%)
rerroturas no grupo Controle e 14 (48,3%) no grupo Biceps, sem diferencga estatistica (p=0,792).
A integridade do manguito rotador de acordo com a classificagdo de Sugaya et al.” pode ser

vista na Tabela 10.


https://paperpile.com/c/dMZSYc/SB8jd
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Tabela 10 — Integridade pds-operatoria do manguito rotador.

Classificacao de Sugaya Biceps n (%) Controle n (%) p - valor
I 0(0) 0(0) 0,402
I 7 (24,1) 3(10,3)
1 8 (27,6) 13 (44,8)
v 4 (13,8) 3(10,3)
A% 10 (34,5) 10 (34,5)

n: nimero de pacientes
Fonte: Arquivo pessoal do autor

5.4.6.2 Cicatrizacdo da cabeca longa do biceps

Obtivemos 79,3% de cicatrizagdo do TCLB no novo sulco no grupo Biceps e 82,7% de
cicatrizacdo do TCLB na goteira bicipital no grupo Controle, sem diferenga estatistica

(p=0,738).

Tabela 11 — Cicatrizacao da cabega longa do biceps

Biceps n (%) Controle n (%) p - valor

Cicatrizacido do TCLB 23 (79,3) 24 (82,8) 0.738

TCLB: Tendao da cabeca longa do biceps
Fonte: Arquivo pessoal do autor

5.5 Complicagoes

Nao foram relatadas complicagdes pds-operatorias como deformidade anatomica do
biceps por re-rotura ("Popeye"), infec¢do, dor anterior no ombro, crepitagdes ou fadiga em

nenhum dos dois grupos.

Dois pacientes foram convertidos para artroplastia reversa apos 2 anos de seguimento,

sendo um de cada grupo.
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6 DISCUSSAO
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6 DISCUSSAO

O interesse no tratamento das lesdes grandes e extensas do manguito rotador tem
aumentado, uma vez que estamos diante de uma populacdo cada vez mais ativa, o que faz com
que esse tipo de lesdo ocorra também em pacientes mais jovens. Além disso, encontramos o

desafio da cicatrizacdo do tendao e da escolha da melhor forma de reparo destas lesdes.

Diversos procedimentos foram descritos para auxiliar no reparo cirargico das lesdes

ZJO’H

grandes e extensas do manguito rotador, como a medializag¢do do footprin , a abertura do

12,13 115,16

intervalo anterior a convergéncia de margens!#, o reparo parcia e a associacdo de
b

57,107,108

enxertos sintéticos ou bioldgicos ao reparo, como o tenddo da cabega longa do biceps

(TCLB)18’19’22.

Durante anos, alguns cirurgides intitulados de 'biceps killers” defenderam a tenotomia
e tenodese do biceps “preventiva” durante o reparo do manguito rotador a fim de evitar dor no
pos-operatorio. Contudo, estudos mais recentes demonstraram a utilidade do TCLB como
enxerto estrutural ou bioldgico no reparo das lesdes do manguito rotador agregando beneficios

biomecanicos e potencial aumento da vascularizagdo da regido.!””

Devido a sua localizacdo anatdmica, o TCLB tem ganhado interesse como opgdo de
enxerto em diferentes procedimentos do ombro.!'%!!!" A transposi¢do bem como a incorporagdo
do tenddo do biceps no reparo do manguito rotador adiciona tecido nativo, rico em tendcitos e
fibroblastos para o reparo. Outras vantagens seriam a redu¢@o do custo e do risco de transmissao
de doengas pelo uso de enxerto alégeno; a ndo necessidade de incisdes adicionais evitando a
morbidade dos membros inferiores para os enxertos de fascia lata; além de ser tecnicamente

mais reprodutivel.'8

Diferentes técnicas utilizando TCLB no reparo do manguito rotador foram descritas nos
ultimos anos com variagdes em relagdo a tenotomia ¢ tenodese do TCLB, a abertura do
ligamento transverso e a fixagdo do TCLB.!%:19-2325.90.112113 A técnica utilizada neste estudo é
semelhante a descrita por Kim e colaboradores.!® No entanto, diferentemente destes autores,
optamos por realizar a cirurgia aberta, por ser tecnicamente mais simples e apresentar menor
custo. A cabeca longa do biceps foi mantida integra em todo o trajeto, e apds a abertura do
ligamento transverso, fizemos a transposic¢ao posterior do biceps para um novo sulco localizado
no footprint da grande tuberosidade. Além disso, optamos pela fixacdo do TCLB com apenas

uma ancora lateral no novo sulco bicipital.


https://paperpile.com/c/dMZSYc/1LiY+YcMT
https://paperpile.com/c/dMZSYc/CC5t+g2h8
https://paperpile.com/c/dMZSYc/8cuP
https://paperpile.com/c/dMZSYc/bU1h+y22g
https://paperpile.com/c/dMZSYc/mSGN+jIm3+23mH
https://paperpile.com/c/dMZSYc/Inn6f+J4ZDM+c9BJ2
https://paperpile.com/c/dMZSYc/AZoI
https://paperpile.com/c/dMZSYc/IMCX
https://paperpile.com/c/dMZSYc/fC5i
https://paperpile.com/c/dMZSYc/c9BJ2
https://paperpile.com/c/dMZSYc/OgaI6+Inn6f+nO40+c9BJ2+L8Fw+GWDK+PztXk
https://paperpile.com/c/dMZSYc/c9BJ2
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Existem diferencgas entre a transposi¢do posterior do TCLB, realizada neste trabalho, e
a reconstrugdo da capsula superior utilizando o TCLB descrita em outras publicagdes.!*-!12-115
Primeiro, a técnica utilizada mantém o TCLB integro e realiza a abertura do ligamento
transverso, Segundo, antes da fixagdo do TCLB na nova posicdo da cabeca umeral, um novo
sulco ¢ realizado para o direcionamento e estabilizacdo do tenddo. Por fim, o TCLB

redirecionado € fixado no novo sulco com uma ancora.

Da mesma forma, a nossa técnica também difere da reconstrugdo do cabo dos rotadores
descrita por Park e colaboradores'!®, na qual o TCLB ¢ fixado no footprint da grande
tuberosidade, sem um novo sulco, e suturado nas margem do manguito rotador rompido com
pontos latero-laterais recriando o cabo dos rotadores, e também ¢ realizada a tenotomia da

porcdo distal.

Acreditdvamos que a transposicdo do TCLB sem tenotomia ofereceria beneficios
potenciais significativos, permitindo que a unidade musculo-tendinea do biceps forneca
teoricamente uma forca depressora dinamica na cabega do imero, dado que algum grau de
contracdo da cabeca longa do biceps esta presente quando os musculos do manguito rotador sao
ativados e com isso seriam obtidos melhores resultados clinicos e funcionais.”? Além disso, o
TLCB contribui para estabilizar a cabega do imero durante a rotagdo externa no plano escapular
em casos de rotura grande ou extensa do manguito rotador.®> Ademais, a confecgio de um novo
sulco aumentaria o potencial de cicatrizagdo e a estabilidade do TCLB transposto mantendo-o
na nova posi¢do, e com isso minimizaria a irritagdo do biceps e do manguito rotador reparado.?’
No entanto, a transposic¢ao posterior ndo poderia ultrapassar 1,5 cm para evitar tensdo excessiva

no tenddo que poderia impactar negativamente nos resultados clinicos e funcionais.?

Kim e colaboradores®® reportam, em uma série de casos prospectivos, os primeiros
resultados clinicos desta técnica com melhora nas escalas da ASES com minimo de 18 meses
de seguimento. De maneira semelhante, Ji e colaboradores®, também demonstram em uma
série de casos, resultados satisfatorios da escala da ASES. Em nosso trabalho, os pacientes
submetidos ao refor¢o com o TCLB também apresentaram melhora da escala ASES ao final do
seguimento (p<0,001). No entanto, assim como Rhee e colaboradores?, ndo encontramos
diferenga estatistica ao compararmos o resultado final da escala ASES entre os grupos
(p=0,761). Outros autores como Seo e colaboradores, também ndo encontram superioridade

clinica pela escala ASES entre as duas técnicas ao final do seguimento.


https://paperpile.com/c/dMZSYc/3s5B+Inn6f+jA0o+nO40+L8Fw
https://paperpile.com/c/dMZSYc/Wr0c
https://paperpile.com/c/dMZSYc/2mi7
https://paperpile.com/c/dMZSYc/qPgd
https://paperpile.com/c/dMZSYc/UggPz
https://paperpile.com/c/dMZSYc/PztXk
https://paperpile.com/c/dMZSYc/TaHo
https://paperpile.com/c/dMZSYc/qPgd
https://paperpile.com/c/dMZSYc/PztXk
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Em nosso estudo, também relatamos melhora de outras escalas clinicas ao longo do
tratamento. A escala da UCLA, por exemplo, apresentou melhora estatisticamente significativa
nos dois grupos ao final do seguimento (p<0,001). Ji e colaboradores® também reportam
elevagdo da escala UCLA apds 2 anos de tratamento no grupo submetido ao refor¢o com o
TCLB. Todavia, ndo encontramos diferenca estatistica entre as duas técnicas na avaliagdo final
(p=0,634). Em um estudo mais recente, Rhee e colaboradores® também ndo conseguem
demonstrar superioridade pela escala da UCLA entre os pacientes que foram submetidos ao

reparo convencional e a transposicao posterior do TCLB para reforco do manguito rotador.

Contudo, deve ser levada em consideragdo o conceito da diferenga clinica minimamente
importante para as pontuagdes da escala UCLA e ASES apos reparo do manguito rotador
estudada por Malavolta e colaboradores®, que é o valor da diferenga entre pontuagdes pré-
operatdrias e pds-operatorias que seriam capazes de indicar a percepgao do paciente de melhora
e satisfacdo. No nosso trabalho a porcentagem de pacientes que alcangcaram o MCID pela escala
UCLA foi de 93,1% no grupo Biceps e 96,5%, no grupo Controle (p=0,553) , e para a escala
ASES foi de 89,6% no grupo Biceps e 93,1%, no grupo Controle (p=0,640). Acreditamos que
estes valores semelhantes de percepcdo de melhora pelos pacientes e satisfagdo com o
tratamento ocorreu porque ao realizar o reparo completo do manguito rotador, conseguimos
restaurar o cabo dos rotadores e a capsula superior, mantendo a centralizagdo da cabeca umeral

e uma articulacdo equilibrada.

A EVA foi outra escala clinica utilizada que apesar de presente na pontuagdo da escala
da ASES, também foi coletada e avaliada separadamente. A dor ¢ um sintoma frequente nos
pacientes com lesdo do manguito rotador e por isso consideramos que seria importante
avaliarmos a evolugao da dor ao longo do tratamento. Neste trabalho, a escala EVA demonstrou
melhora estatisticamente significativa ao final do seguimento nos dois grupos (p<0,0001). Esse
achado também foi relatado nos estudos de Kim e colaboradores®® e McClatchy e
colaboradores®® que observam melhora significativa da dor pela escala EVA nos pacientes
submetidos a transposi¢do posterior do TCLB ao final do seguimento. Por outro lado, de
maneira semelhante ao nosso trabalho (p=0,637), Rhee e colaboradores® comparam a
pontuacdo da dor ao final do seguimento entre os grupos e ndo encontram diferenga

estatisticamente significativa.

Os nossos resultados indicaram que a incorporacao da cabeca longa do biceps no reparo

das lesdes grandes e extensas do manguito rotador, ndo adicionou beneficio funcional e de


https://paperpile.com/c/dMZSYc/qPgd
https://paperpile.com/c/dMZSYc/PztXk
https://paperpile.com/c/dMZSYc/Xd3xG
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alivio da dor em comparagdo ao reparo convencional, pois ndo houve diferenga estatistica na
comparagao final entre os grupos, e portanto ndo foi provada superioridade clinica entre as duas

opgdes de tratamento.

Avaliamos também a influéncia dos resultados com o uso desta técnica na qualidade de
vida dos pacientes pelo questionario SF-12. Nao encontramos estudos semelhantes na literatura
que tenham feito este tipo de correlagdo. O componente fisico que avalia a capacidade funcional
e saude geral do paciente ndo demonstrou melhora significativa ao final do tratamento nos
grupos Biceps e grupo Controle (p=0,311 e p=0,674, respectivamente) e também entre grupos
(p=0,308). Isso ocorreu porque apesar da melhora nas escalas funcionais do ombro, a satde
geral influencia no resultado final deste componente. Wylie e colaboradores!!” relatam que
alguns pacientes com melhora na funcdo do ombro mostram uma diminui¢do em suas escalas
de qualidade de vida apo6s o tratamento, provavelmente devido a deterioracdo de outras
condi¢des que afetam sua saude geral ao mesmo tempo que ocorre a melhora na dor e funcao

do ombro.

J& o componente mental do questionario SF-12 esta associado a qualidade de vida
emocional e cognitiva do paciente, € ndo demonstrou melhora significativa no grupo Biceps e
grupo Controle ao final do tratamento (p=0,334 e p=0,104, respectivamente) e também entre os
grupos (p=0,253). Este componente ¢ influenciado por aspectos sociodemograficos e pela satde
mental dos pacientes, que pode estar alterada devido a dor e ao déficit funcional contribuindo
para uma pontuagdo baixa. Ferreira Neto e colaboradores!!'® demonstram, em um trabalho sobre
lesdes cronicas do manguito rotador, que individuos doentes tendem a ter resultados mais

pobres no componente mental da qualidade de vida.

A manutencao da fun¢do do ombro estéd diretamente relacionada a preservagao do centro
de rotacdo da articulagdo, portanto o objetivo final no tratamento das roturas grandes e extensas
do manguito rotador ¢ manter a articulacdo centralizada, evitando a diminui¢dao da DAU e
prevenindo a progressdo para artropatia ou pseudoparalisia. Apesar da fungdo do TCLB na
articulagdo glenoumeral ser controversa, estd definido que ele contribuiu para a estabilizacao
da cabeca umeral. Nas lesdes do manguito rotador, a carga no TCLB integro reduz em 53% a

transla¢do superior da cabega umeral e contribuiu para a estabilizagdo articular.!'!*-120

Kido e colaboradores!! enfatizam a fungdo depressora do TCLB ao relatar que em
pacientes com insuficiéncia do manguito rotador, havia migracdo superior da cabe¢a umeral

significativa na auséncia do biceps em comparagdo com aqueles em que o TCLB estava


https://paperpile.com/c/dMZSYc/6sZw
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funcionando. Park e colaboradores!!, em um estudo biomecanico, reforgam que a incorporagéo
do TCLB ao reparo impediu a migracao superior da cabe¢a do imero impedindo com isso a

reducdo da DAU e consequentemente do contato subacromial.

Seo e colaboradores!?! utilizando metodologia de aferigio da DAU semelhante a nossa,
demonstram que houve aumento estatisticamente significativo da distancia acromioumeral nos
pacientes submetidos a técnica de reforco com o TCLB em relacdo ao reparo convencional. Em
contrapartida, Rhee e colaboradores® ndo encontram diferenga estatistica na medida da DAU
nos pacientes submetidos ao reforco com o TCLB em comparagdo ao reparo convencional,
apesar dos pacientes apresentarem bom desfecho clinico. Essa discordancia entre os trabalhos
pode ser atribuida a limitagdes metodologicas inerentes. Além disso, ¢ desafiador avaliar os
efeitos dindmicos da transposi¢do do TCLB na estabilidade glenoumeral supero-inferior in
vivo, pois os exames de imagem estatica s6 conseguem refletir a condigdo articular em uma

posi¢do glenoumeral especifica.!?

Em nosso trabalho, os pacientes que foram submetidos ao reparo convencional
obtiveram maior aumento da DAU aos 6 meses de cirurgia, que apesar de estatisticamente
significativo foi de apenas 1,4 mm (p=0,048). Vale citar que esta medida ¢ feita manualmente,
portanto estd sujeita a erro de aferi¢do e também que o grupo Controle no inicio do tratamento
jé& apresentava DAU de 0,9 mm maior que o grupo Biceps. Sendo assim, avaliamos o delta da
DAU, que n3o demonstrou diferencga estatistica (p=0,513) na variagdo da DAU durante o
tratamento. Vale citar que em nosso trabalho, o tempo de seguimento até a medida da DAU foi
menor que o utilizado por outros autores. Outro ponto importante ¢ que ao avaliarmos as
medidas da DAU inicial (6,3 mm) e final (7,0 mm) para o grupo Biceps, podemos considerar
que a utiliza¢do do reforco com o TCLB no reparo das lesdes grandes e extensas do manguito
rotador foi capaz de realizar forca depressora na cabega do umero e reduzir o contato

subacromial, mesmo que estatisticamente ndo tenha sido significativa.

Na avaliagdo da cicatrizagdo do TCLB no novo sulco pelo exame de ressonancia
magnética, verificamos 79,3% de cicatrizagdo que ¢ semelhante ao resultado exposto por Kim
e colaboradores®® utilizando técnica similar a nossa, na qual encontram uma taxa de cicatrizagdo
da cabeca longa do biceps de 74% no novo sulco. Entretanto, diferente destes autores, ao invés
de posicionar uma ancora medial para fixar o TCLB, além da ancora lateral, optamos por
realizar a fixagdo do biceps com apenas uma ancora lateral. Dessa forma, evitamos o efeito de

choque vascular causado pela compressao dos nos da ancora medial no TCLB descrito por Rhee
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e colaboradores?, e portanto uma ancora lateral no sulco para fixagdo do TCLB e suturas do
manguito rotador ao redor do biceps seriam suficiente para manter a vascularizagdo local e

minimizar micromovimentos no TCLB.

Xu e colaboradores'?3, provam através de uma avaliagdo histologica que o novo sulco
do biceps apresenta morfologia semelhante a do sulco nativo, com osso trabecular. Além disso,
ocorre um remodelamento progressivo do tenddo, exibindo fibras mais densas e colageno mais
maduro, com melhorias graduais na interface de cicatrizagdo do tenddo no osso.
Consequentemente, a carga de falha e a rigidez da por¢ao do biceps redirecionado aumentam
com o tempo. Ainda, do ponto de vista biomecanico, Park e colaboradores!!¢ demonstram que
o TCLB reduziu a migragdo superior ¢ a pressdo de contato subacromial, sem limitar a
amplitude de movimento. Estes achados histologicos e biomecanicos somados a alta taxa de
cicatrizagdo do TCLB no novo sulco, nos fizeram pensar que a tensdo no tendao do manguito
rotador reparado seria reduzida, facilitando o suprimento sanguineo e aumentando o potencial

de cicatrizagdo do manguito rotador.

Apesar da alta taxa de cicatrizagdo do TCLB no novo sulco, ambos os grupos
apresentaram taxas semelhantes de rerrotura do tendao do manguito rotador (48,3% no grupo
Biceps e 44,8% no grupo Controle) sem diferenga estatisticamente significativa tanto em
relacdo as taxas de rerrotura (p=0,792) quanto a integridade do tenddo de acordo com a
classificagdo de Sugaya et al.” (p=0,402). Acreditivamos que a cria¢do de um novo sulco para
o TCLB aumentaria o potencial de cicatrizagdo e a estabilidade do tenddo transposto na nova
posicao, minimizando assim a irritagdo do biceps e do manguito rotador reparado. Os nossos
achados divergem dos poucos estudos encontrados na literatura utilizando a técnica de
transposi¢do posterior do TCLB para um novo sulco. Kim e colaboradores®®, em uma série de
casos prospectivos, relatam 26% de rerrotura do manguito rotador utilizando esta técnica de
reparo. De maneira semelhante, Rhee e colaboradores® e Seo e colaboradores'?!, em estudos
de caso-controle retrospectivos, encontraram taxa de rerrotura do manguito rotador de 18,6% e

4,99%, respectivamente.

No nosso estudo, diferente dos trabalhos citados acima, optamos por realizar a técnica
aberta de reparo do manguito rotador baseado nos resultados de diversas publicagdes que nao
demonstram diferenga clinica e estrutural entre os reparos abertos e artroscOpicos.!?4127
Também ¢ importante levar em consideragdo que realizamos a técnica de sutura transdssea em

fileira simples, o que pode ser o motivo da diferenca na taxa de cicatrizagdo do manguito
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rotador. Os reparos realizados com ancoras proporcionam maior resisténcia a tragdo inicial em
comparagio com a técnica transossea usada em nossos reparos abertos.!?®12 Esse conceito é
importante, uma vez que reparos grandes e extensos do manguito rotador sdo frequentemente
realizados com tensdo excessiva do tenddo, o que pode causar falha precoce. Também vale
ressaltar que, em roturas grandes e extensas do manguito rotador, o reparo com fileira dupla
estd associado a maiores taxas de cicatrizagdo devido a maior area de contato do tenddo com o

footprint.'3°

De uma perspectiva econdmica, a capacidade de tratar esses casos complexos com uma
ancora duplamente carregada e pontos transdsseos por técnica aberta, ¢ vantajoso em contraste
com técnicas artroscopicas custosas com maior nimero de ancoras e reparos de fileira dupla. O
custo da técnica cirurgica, deve definitivamente estar na conversa sobre o cuidado ideal, e
parece ser um grande beneficio da técnica que utilizamos neste estudo. No entanto, o custo

obviamente precisa ser equilibrado com um tratamento eficaz e seguro.

Desse modo, podemos comparar os nossos resultados favoravelmente com as taxas de
rerrotura reportadas na literatura para o reparo convencional das lesdes grandes e extensas do

131

manguito rotador. Choi e coloaboradores'”' reportam taxa de rerrotura de 40,7% em uma série

de casos retrospectiva com lesdes grandes e extensas do manguito rotador. Zumstein e

colaboradores'3?

demonstram que ap6s 9 anos de seguimento a taxa de rerrotura nas lesdes
extensas do manguito rotador chegam a 57%. Da mesma forma, Galataz e colaboradores®
descrevem rerrotura de 94% dos reparos artroscopicos de lesdes grandes e extensas do manguito

rotador.

Nosso estudo corroborou com os achados de Papadopoulos e colaboradores!®, e
confirmou que uma nova rotura do manguito rotador ndo significa necessariamente falha
cirargica, uma vez que houve melhora das pontuacdes das escalas funcionais apos a cirurgia.
Além disso, Dogramaci e colaboradores'** demonstram, que a cicatrizagdo tendio-tendio so
pode ser obtida a partir de anastomose de ponta a ponta, portanto quando cobrimos o TCLB
com o manguito rotador forma-se uma uma bainha fibrovascular espessa mas sem cicatriza¢ao
tendao a tenddo. Logo, ainda que seja possivel o reparo completo, a ma qualidade do tecido do
manguito rotador pode predispor a falha do reparo e isso foi observado no nosso trabalho, ja
que no grupo Biceps encontramos 79,3% com o TCLB cicatrizado € mesmo assim a taxa de

rerrotura do manguito rotador destes pacientes foi de 48,3%.
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Vale ressaltar também que ndo foi levado em consideragdo a espessura do TCLB na
randomizac¢do dos pacientes. Rhee e colaboradores® encontram maior taxa de rerrotura do
manguito rotador em pacientes com o TCLB largo e fino. Existem duas explicagdes possiveis
para isso. Primeiro, ¢ possivel que o TCLB fino tenha sido menos eficaz em atuar como um
cabo anterior. Segundo, que um TCLB mais largo ao ser posicionado no footprint do
supraespinhal pode ocupar uma area Ossea maior, diminuindo a area para cicatrizacdo e

aumentando com isso a chance de rerrotura.

Em relagdo as complicagdes, ndo reportamos queixas ou deformidades relacionadas ao
biceps. Embora as incidéncias da deformidade de Popeye apods o transposi¢ao posterior do

biceps tenham sido de 5,1% e 6,3% em publicagdes recentes?>83

, nenhum paciente no presente
estudo demonstrou este tipo de deformidade. Outra preocupacgao de complicagio pds-operatoria
era a queixa de dor com o tensionamento exagerado do TCLB, que também ndo foi reportada
neste estudo. A posteriorizagdo do TCLB nao poderia ultrapassar 1,5 cm para evitar esta tensao
excessiva.”® Além disso, citocinas causadoras de dor presentes no TCLB podem ter sido

"lavadas” e eliminadas durante o procedimento. !

O estudo apresenta algumas limitagdes. Primeiro, o estudo foi conduzido em um tnico
Hospital, o que pode limitar a validade externa. Além disso, apenas 60 pacientes foram
incluidos na pesquisa e randomizados em dois grupos. Um tamanho de amostra pequeno pode
levar ao erro tipo II devido ao baixo poder estatistico, embora uma analise prévia de poder tenha
concluido que um minimo de 27 pacientes eram necessarios em cada grupo, com um nivel o de
0,05 e poder de 80%. Segundo, os pacientes foram operados no Sistema publico de Saude e por
mais que tenha sido disponibilizada a fisioterapia dentro de um protocolo no Hospital, os
pacientes muitas vezes tinham dificuldades de acesso e menor adesdo ao tratamento pos-
operatdrio, dificultando o controle da qualidade e do numero de sessdes. Por fim, foi utilizada
a técnica de reparo aberto do manguito rotador. Apesar do advento das tecnologias, muitos
cirurgides ainda optam pela reparo aberto por ser tecnicamente mais facil e apresentar menor
custo ao Sistema de Saude devido a quantidade de materiais e equipamentos necessarios para a
realizagdo do procedimento.’> Além disso, Bishop e colaboradores!?* demonstram em um
estudo prospectivo, que as roturas grandes e extensas do manguito rotador apresentam resultado

superior no reparo aberto em comparagao com o artroscopico.

Vale citar que nosso estudo também tem pontos positivos. O principal ponto forte do

nosso estudo ¢ o desenho como um ensaio clinico randomizado prospectivo, o que contrasta
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com a literatura disponivel. Além disso, nossos critérios de sele¢do excluiram a maioria das
variaveis de confusdo relacionadas ao tratamento dessas lesdes, como grau moderado a alto de
infiltracdo gordurosa, reparo prévio do manguito rotador e lesdes parciais (> 25%) ou completas
do TCLB. E o primeiro estudo neste perfil que compara a utilizagdo do refor¢o do TCLB para
o reparo de lesdes grandes e extensas com o reparo convencional por meio da técnica aberta.
As publicacdes semelhantes da literatura foram realizadas em formato de série de casos ou caso

- controle retrospectivo.

Outro ponto favoravel foi que além da inclusdo das escalas clinicas da ASES, UCLA e
EVA, aplicamos o questionario de qualidade de vida SF-12. Este questiondrio acrescenta
informagdes sobre a percep¢do do paciente em relacdo aos aspectos de sua saude nas quatro
ultimas semanas. Silveira'*® comprovam as propriedades psicométricas do SF-12 configurando
este instrumento como uma ferramenta em potencial para se avaliar o nivel de qualidade de
vida da popula¢do em geral. Por fim, incluimos apenas pacientes com um TCLB de boa
qualidade apesar de Cafiete San Pastor e colaboradores®, acreditarem que esta técnica também
teria efeito terapéutico em pacientes com patologias no biceps. No entanto, procuramos afastar

a qualidade do biceps como um fator causador de dor no pds-operatorio.
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7 CONCLUSAO
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7 CONCLUSAO

O reparo aberto das lesdes grandes e extensas do manguito rotador utilizando o TCLB
como refor¢o demonstrou resultados semelhantes ao reparo convencional. As duas técnicas

apresentaram melhora das escalas funcionais da ASES, UCLA , EVA e do questionario SF-12

Nao foi possivel demonstrar menor taxa de rerrotura utilizando o TCLB como refor¢o
no reparo destas lesdes, apesar da alta taxa de cicatrizagdo do biceps no novo sulco. E, ndo

houveram complicagdes relacionadas as duas técnicas.
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ANEXOS

ANEXO A — Aprovagio do Comité de Etica e Pesquisa HUPE/UERJ
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Reforgo com o tenddo da cabega longa do biceps no reparo do manguito rotador:
estudo prospectivo randomizado

Pesquisador: Gustavo Pinto

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 53239121.4.0000.5259

Instituicao Proponente: Hospital Universitario Pedro Ernesto/UERJ

Patrocinador Principal: Hospital Universitario Pedro Ernesto/UERJ

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.154.677

Apresentagao do Projeto:

Transcricdo editada do conteudo registrado do protocolo "Nome do Arquivo:
PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1843704.pdf" e dos arquivos anexados & Plataforma
Brasil.

Resumo:

O reparo do manguito rotador propicia resultados satisfatérios e retorno as atividades apés a cirurgia com
baixa taxa de complicagdes. Contudo, a taxa de rerotura global é de 26,6% em 2 anos. Isso ocorre pois a
cicatrizagao do tend@o no osso diminui de acordo com o tamanho da lesdo e as lesdes cronicas grandes e
extensas do manguito rotador estdo geralmente associadas a significativa degeneragéo gordurosa, retragéo
tendinea, reduzida mobilidade e atrofia muscular. Algumas técnicas foram descritas para melhorar os
resultados clinicos nas lesdes grandes e extensas do

manguito rotador, como por exemplo o uso do tenddo da cabega longa do biceps como reforgo. O objetivo
do estudo é comparar os resultados funcionais, de acordo com a escala ASES, entre pacientes que utilizam
ou nao o reforgo com a cabega longa do biceps nos reparos completos de roturas grandes e extensas do
manguito rotador. Os pacientes seréo incluidos de acordo com os critérios de inclusdo e submetidos ao
procedimento cirdrgico no Hospital Universitario Pedro Ernesto onde seguirdo o acompanhamento pés
operatério durante 2 anos.

Enderego: Av. 28 de setembro, n°77 - CePeM - Centro de Pesquisa Clinica Multiusuario - 2° andar/sala n° 28 - prédio

Bairro: Vila Isabel CEP: 20.551-030
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2868-8253 E-mail: cep@hupe.uerj.br
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Continuagéo do Parecer: 5.154.677

HOSPITAL UNIVERSITARIO
PEDRO ERNESTO/UERJ

gt

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 26/10/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1843704.pdf 15:11:30
Declaragéo de Termo_de_ciencia.docx 26/10/2021 |Gustavo Pinto Aceito
Pesquisadores 14:58:50
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 26/10/2021 | Gustavo Pinto Aceito

14:57:56
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 26/10/2021 |Gustavo Pinto Aceito
Brochura 14:55:25
Investigador
TCLE/ Termos de | TCLE_.docx 26/10/2021 |Gustavo Pinto Aceito
Assentimento / 14:55:05
Justificativa de
Auséncia

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Enderego:
Bairro: Vila Isabel
UF: RJ

Telefone: (21)2868-8253

Municipio:

RIO DE JANEIRO, 08 de Dezembro de 2021

Assinado por:
WILLE OIGMAN

(Coordenador(a))

CEP: 20.551-030

RIO DE JANEIRO

E-mail:

cep@hupe.uerj.br

Av. 28 de setembro, n°77 - CePeM - Centro de Pesquisa Clinica Multiusuario - 2° andar/sala n° 28 - prédio
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ANEXO B - Aprovacdo do Comité para Analise de Projetos de Pesquisa do Hospital das

Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo

DEPARTAMENTO DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo

COMISSAO CIENTIFICA

IDENTIFICACAO Protocolo IOT n° 1541 — CAAE: 53239121.4.0000.5259
(PROJETO EXTERNO PARA FINS DE POS-GRADUAGAO NO DOT/FMUSP)

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario Pedro Ernesto - UERJ.
Pesquisador Responsavel / Orientador: Dr. Eduardo Angeli Malavolta
Pesquisador Executante: Dr. Gustavo de Mello Ribeiro Pinto

Titulo: Reforgo com o tendao da cabega longa do biceps no reparo do manguito
rotador: estudo prospectivo randomizado.

Grau de Pesquisa: Doutorado

PARA USO EXCLUSIVO DA COMISSAO CIENTIFICA
Parecer da Comissao Cientifica do 10T:

X Aprovado ad referendum
[ Indeferido

Sao Paulo, 20 de dezembro de 2021

Pro'f.rRaphael Martus Marcon
Presidente
Comissao Cientifica - DOT

APROVAGAO DO DEPARTAMENTO

sao Paulo, J0 de K q\,l_y\g de 2021

Dl Bursi

Prof. Olavo Pires de Camargo
Chefe do Departamento
Ortopedia e Traumatologia
FMUSP

[§9)



ANEXO C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO ERNESTO/UERJ
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Resolucio n® 466/12 — Conselho Nacional de Saiide

O Sr(a) esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa intitulada:

“Refor¢co com o tenddo da cabeca longa do biceps no reparo do manguito rotador: estudo
prospectivo randomizado”, que tem como objetivos avaliar os resultados clinicos e radiologicos
entre pacientes que utilizam ou ndo o refor¢o com a cabeca longa do biceps nos reparos
completos de roturas grandes e extensas do manguito rotador.

Trata-se de uma técnica cirtrgica em estudo pelo Grupo de Ombro do Hupe/UERJ e do
Grupo de Ombro do IOT-FMUSP, com a intengdo de reduzir as complicacdes e obter melhores
resultados funcionais no pos-operatorio.

Apo6s os 60 anos, mais da metade da populacdo apresenta rotura do manguito rotador e
apesar de algumas vezes ser possivel o reparo, a taxa de rerotura global das lesdes do manguito
rotador é de 26,6% no periodo de até 2 anos.® Nas lesdes grandes (>3 cm) e extensas (>5 ¢cm) do
manguito rotador, mesma apos o reparo completo ou parcial as chances de falha chegam a 94%.
Com o objetivo de reduzir a chance de falha nesses casos, algumas técnicas cirurgicas estdo sendo
estudadas, como o uso da cabeca longa do biceps como reforgo do reparo. O objetivo ¢ reduzir a
taxa de falha e oferecer melhor recuperagdo ao paciente e retorno as atividades mantendo a
articulacdo estavel.

Vocé foi selecionado pois a sua lesdo do manguito rotador obedece ao padrdo desejado para
o trabalho, porém a sua participacdo ndo ¢ obrigatoria. A qualquer momento vocé podera desistir de
participar e retirar o seu consentimento. Sua recusa ndo trara nenhum prejuizo em sua relagdo com o
pesquisador ou com as Instituigdes.

A pesquisa tera duracdo de 48 meses, com término previsto para 2025. O acompanhamento
e o seu tratamento independem da aceitagao deste termo.

As informagdes obtidas através dessa pesquisa serdo confidenciais e asseguramos o sigilo
sobre a sua participa¢do. Os dados ndo serdo divulgados de forma a possibilitar sua identificagdo.
Além disso, os dados coletados serdo utilizados apenas para fins de pesquisa e os resultados
poderdo ser divulgados em eventos e/ou revistas cientificas, assim como as imagens do exame
fisico, dos exames e da cirurgia.

Sua participagdo nesta pesquisa consistird em ser examinado pelo profissional médico e

aceitar o procedimento cirurgico e o seguimento pos operatdrio proposto para o tratamento.
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Os beneficios relacionados com a sua participa¢do sdo a constatacdo do menor indice de
complicagdes, a cicatrizagdo da lesdo do manguito rotador e retorno as atividades prévias.

Em relacdo aos riscos sd3o os mesmo inerentes a qualquer tratamento cirirgico como a
infec¢do, falha do procedimento e aqueles relacionados a anestesia. Essas complicagdes sdo as
mesmas do reparo convencional do manguito rotador e independem da utilizagdo da cabeca longa
do biceps como refor¢o. A falha na fixagdo do biceps pode causar alteragdo, espasmos e cdibras
esporadicas. No entanto, procedimentos na cabega longa do biceps sdo comuns, especialmente em
pacientes com lesdes grandes ou extensas, e sua realizagdo ndo acarreta em alteragdes funcionais do
ombro.

O Sr(a ) ndo tera nenhum custo ou quaisquer compensagdes financeiras

Vocé recebera uma copia deste termo onde consta o telefone/e-mail e enderego institucional
do pesquisador responséavel, e demais membros da equipe, podendo tirar as suas davidas sobre o

projeto e sua participagdo, agora ou a qualquer momento.

(-

Nome do Pesquisador Assinatura do Pesquisador Data

Declaro estar ciente do inteiro teor deste TERMO DE CONSENTIMENTO, e entendi os
objetivos, riscos e beneficios estando de acordo em participar do estudo proposto, sabendo que

dele poderei desistir a qualquer momento, sem sofrer qualquer puni¢do ou constrangimento.

Nome do Participante Assinatura do Participante Data

Nome da Testemunha Assinatura da Testemunha

Se vocé tiver alguma consideracio ou divida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com
o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) na Avenida Vinte e oito de setembro n°77 - CePeM -
Centro de Pesquisa Clinica Multiusuario - 2° andar/sala 28, prédio anexo ao Hospital
Universitario Pedro Ernesto - Vila Isabel - CEP 20551-030 - Telefone: 21 2868-8253 - E-mail.:
cep@hupe.uerj.br.
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ANEXO D — Escala ASES

I. Dor

Como estd sua dor hoje? (marque na linha)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nenhuma dor Pior dor possivel

Il. Funcao

Circule o nimero que demonstra sua capacidade de fazer
as seguintes atividades com o ombro dolorido.

0 = incapaz de fazer

1 = muito dificil de fazer

2 = um pouco dificil de fazer

3 = sem dificuldade de fazer

1. Vestir um casaco

0 1 2 3

2. Dormir sobre o lado dolorido

0 1 2 3

3. Alcancar a parte de cima das costas
0 1 2 3

4. Limpar-se ao usar o vaso sanitario
0 1 2 3

5. Pentear os cabelos

0 1 2 3

6. Alcancar uma prateleira alta

0 1 2 3

7. Levantar 5 kg acima do ombro

0 1 2 3

8. Atirar uma bola por cima da cabega
0 1 2 3 Nunca tentei
9. Fazer o trabalho do seu dia a dia

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

0 1 2 3 Nunca tentei




ANEXO E — Escala UCLA
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DOR
1) Presente todo o tempo e insuportavel; faz uso de medicacao 1
regularmente
2) Presente todo o tempo, mas suportavel; faz uso de >
medicacado de vez em quando
3) Nenhuma ou pouca dor quando o brago esta parado, ocorre
durante trabalhos leves; faz uso de medicagao regularmente
4) Ocorre apenas durante trabalhos pesados ou durante trabalhos 6
especificos; faz uso de medicacao de vez em quando
5) Dor leve e ocorre de vez em quando 8
6) Nenhuma 10
FUN CAO

1) Incapaz de usar o brago 1
2) Capaz apenas de realizar atividades leves 2
3) Capaz de realizar trabalhos domésticos leves ou a maioria dos

) ) 4
trabalhos do dia-a-dia
4) Capaz de realizar a maioria dos trabalhos domésticos,
inclusive fazer compras, dirigir, pentear-se, vestir-se, despir-se 6
e fechar o sutia
5) Apresenta pouca dificuldade, capaz de realizar movimentos 3
acima da altura do ombro
6) Atividades normais 10
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FLEXAO ANTERIOR ATIVA
1) 150 graus ou mais
2) 120 a 150 graus
3) 90 a 120 graus
4) 45 a 90 graus
5) 30 a 45 graus
6) Menos que 30 graus

O L NN WA~ U,

FORCA DE FLEXAO ANTERIOR ATIVA
(TESTE DE FORCA MANUAL)

1) Grau 5 (normal)

2) Grau 4 (boa)

3) Grau 3 (regular)

4) Grau 2 (fraco)

5) Grau 1 (contragao muscular)

(e B e D VS I N S ) |

6) Grau 0 (auséncia de contragao)

SATISFACAO DO PACIENTE
1) Satisfeito e melhor 5

2) Insatisfeito e pior 0
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ANEXO F — Questionario SF-12

SF1. Em geral, vocé diria que sua salde é:
() 1 Excelente () 2 Muito boa ( ) 3 Boa ( ) 4 Ruim () 5 Muito ruim

Os seguintes itens sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia
comum. Devido a sua saude, vocé tem dificuldades para fazer essas atividades? Neste caso,
quanto?

SF2. Atividades moderadas, tais como mover uma mesa, passar aspirador de po, jogar bola,
varrer a casa
() 1 Sim. Dificulta muito. ( ) 2 Sim. Dificulta pouco () 3 Nao. Nao dificulta de modo algum

SF3. Subir varios lances de escada
(') 1 Sim. Dificulta muito. ( ) 2 Sim. Dificulta pouco () 3 Nao. Nao dificulta de modo algum

Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu
trabalho ou com alguma atividade diaria regular, como conseqiiéncia de sua saade fisica?
SF4. Realizou menos tarefas do que de gostaria?

()1Sim()2Nao

SF5. Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades?
()1Sim()2Nao

Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu
trabalho ou com outra atividade regular diaria, como conseqiiéncia de algum problema
emocional (como sentir-se deprimido ou ansioso)?

SF6. Realizou menos tarefas do que de gostaria?
()1Sim()2Nao

SF7. Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades?
()1Sim()2Nao

SF8. Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferir com o seu trabalho normal
(incluindo tanto trabalho fora como dentro de casa)?

() 1 De maneira alguma ()2 Um pouco ( ) 3 Moderadamente ( ) 4 Bastante ( ) 5 Extremamente
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Estas questdoes sdao sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé

durante as ultimas 4 semanas. Para cada questao, por favor, dé uma resposta que mais se

aproxime da maneira como vocé se sente.

SF9. Quanto tempo vocé tem se sentido calmo ou tranquiilo?
()1 Todo o tempo () 2 A maior parte do tempo () 3 Uma boa parte do tempo
() 4 Alguma parte do tempo ( ) 5 Uma pequena parte do tempo () 6 Nunca

SF10. Quanto tempo vocé tem se sentido com muita energia?
()1 Todo o tempo () 2 A maior parte do tempo () 3 Uma boa parte do tempo
() 4 Alguma parte do tempo ( ) 5 Uma pequena parte do tempo () 6 Nunca

SF11. Quanto tempo vocé tem se sentido desanimado e abatido?
()1 Todo o tempo () 2 A maior parte do tempo () 3 Uma boa parte do tempo
() 4 Alguma parte do tempo ( ) 5 Uma pequena parte do tempo () 6 Nunca

SF12. Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas

emocionais interferiram em suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc.)?
()1 Todo o tempo () 2 A maior parte do tempo ( ) 3 Alguma parte do tempo

( ) 4 Uma pequena parte do tempo ( ) 5 Nenhuma parte do tempo
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ANEXO G - Escala Visual Analogica da Dor

LEVE

MODERADA I FORTE

3|4

Dor
insupor-
tavel

Dor forte ou

Dor moderada . .
incapacitante

Atrapalha mas Impede as
nao impede nas atividades
atividades

Nao atrapalha
nas atividades
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ANEXO H - Comparagdes Multiplas de Dorben-Conover

Grupo Controle Grupo Biceps

EVA p - valor p - valor

0-1 dia 0,016 0,146
0 - 14 dias < 0,001 < 0,001
0 - 6 meses < 0,001 < 0,001
0-12 meses < 0,001 < 0,001
0 - 24 meses < 0,001 < 0,001
1 dia - 14 dias 0,002 < 0,011
1 dia - 6 meses 0,003 < 0,001
1 dia - 12 meses < 0,001 < 0,001
1 dia - 24 meses < 0,001 < 0,001
14 dias - 6 meses 0,894 0,103
14 dias - 12 meses 0,594 0,028
14 dias - 24 meses 0,034 0,028
6 meses - 12 meses 0,505 0,565
6 meses - 24 meses 0,025 0,565
12 meses - 24 meses 0,111 1

Grupo Controle Grupo Biceps

ASES p - valor p - valor
0 - 6 meses < 0,001 < 0,001
0-12 meses < 0,001 < 0,001
0 - 24 meses < 0,001 < 0,001
6 meses - 12 meses 0,012 0,009
6 meses - 24 meses < 0,001 < 0,001

12 meses - 24 meses 0,049 0,050




Grupo Controle Grupo Biceps

UCLA p - valor p - valor
0 - 6 meses < 0,001 < 0,001
0-12 meses < 0,001 < 0,001
0 - 24 meses < 0,001 < 0,001
6 meses - 12 meses < 0,001 < 0,001
6 meses - 24 meses < 0,001 < 0,001
12 meses - 14 meses 0,335 < 0,001

Grupo Controle Grupo Biceps

SF-12 Mental p - valor p - valor
0 - 6 meses 0,918 0,204
0-12 meses 0,959 0,445
0 - 24 meses 0,115 0,838
6 meses - 12 meses 0,959 0,61
6 meses - 24 meses 0,093 0,142
12 meses - 24 meses 0,104 0,334

Grupo Controle Grupo Biceps

SF-12 Fisico p - valor p - valor
0 - 6 meses 0,528 0,05
0-12 meses 0,037 0,027
0 - 24 meses 0,013 0,002
6 meses - 12 meses 0,143 0,789
6 meses - 24 meses 0,061 0,201
12 meses - 24 meses 0,674 0,311
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