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RESUMO

Tenor Junior AC. Osteossintese das fraturas da extremidade proximal do umero em 3
ou 4 partes em idosos utilizando placa de estabilidade angular com ou sem associagao
de substituto 6sseo sintético: ensaio clinico randomizado [tese]. Sdo Paulo: Faculdade
de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2025.

Introducgao: A osteossintese das fraturas da extremidade proximal do umero (FEPU)
com placa de estabilidade angular (PEA) esta associada a elevadas taxas de
complicagdes e o0 uso de enxertos visa diminui-las. Objetivo: Comparar os resultados
clinicos, radiograficos e as complicagdes da osteossintese das FEPU em 3 ou 4 partes
em idosos utilizando PEA com ou sem enxerto sintético associado. Métodos:
Realizamos um ensaio clinico randomizado que incluiu 70 pacientes com idade > 60
anos e FEPU em 3 ou 4 partes alocados para osteossintese utilizando PEA com
enxerto pastoso de sulfato de calcio (Grupo Enxerto) ou sem enxerto (Controle). O
objetivo primario foi a escala de Constant-Murley aos 12 meses. Os objetivos
secundarios foram as escalas Constant-Murley aos 3, 6 e 9 meses, University of
California at Los Angeles (UCLA), American Shoulder and Elbow Surgeons (ASES),
Escala Visual Analogica (EVA) para dor, Disabilities of the Arm, Shoulder, and Hand
(DASH) e a amplitude de movimentos ativos (ADM) aos 3, 6, 9 e 12 meses, escala
Individual Relative Constant (IRC), taxa de satisfacdo e forca de abdugao aos 12
meses, 0 angulo cabeca-diafise (ACD), a altura umeral (AU), a consolidagao e as
complicagbes no primeiro dia, com 6 semanas, aos 3, 6, 9 e 12 meses de pos-
operatério. Resultados: Nao houve diferengas aos 12 meses entre o Grupo Enxerto
e o Controle, respectivamente, nas escalas de Constant-Murley (67,7 £+ 13,0 e 70,3
9,4 pontos, p =0,328), IRC (79,3 +9,7% e 81,6 + 6,3%, p = 0,227), UCLA, ASES, EVA
e DASH, na ADM e na taxa de satisfagao (97,2% e 100%, p = 0,328). A forga de
abdugao foi significativamente maior no Grupo Enxerto (5,5 £ 1,8 contra 3,7 £ 0,9 N,
p < 0,001 e d Cohen = 1,265). Nao houve diferenca entre os grupos nas médias do
ACD do ombro sadio (p = 0,179) ou do operado no primeiro dia (p = 0,455) e aos 12
meses (p = 0,671), assim como nao houve diferenca entre as médias da AU no
primeiro dia (p = 0,298) e aos 12 meses (p = 0,354). Houve consolidagado de 100%
das fraturas em ambos os grupos aos 3 meses. Nao houve diferenga entre os grupos
no numero de pacientes com complicagdes (13,9% contra 29,4%, p = 0,111) ou
reoperados (5,5% contra 11,8%, p = 0,325). Porém, considerando o numero total de
eventos, a taxa de complicagbes foi significativamente menor no Grupo Enxerto
(50,0% contra 16,7%, p = 0,007). Conclusodes: A associagédo de enxerto pastoso de
sulfato de calcio as FEPU em 3 ou 4 partes em idosos nao alterou o resultado das
escalas Constant-Murley, IRC, UCLA, ASES e DASH. A ADM, a consolidagéo, o
angulo cabeca-diafise e a altura umeral também n&o diferiram entre os grupos. A forga
de abdugao foi superior no Grupo Enxerto, com significancia estatistica e importancia
clinica. O numero total de complicagdes foi superior no Grupo Controle, com
significancia estatistica, assim como o numero de pacientes com complicagdes,
embora sem significancia estatistica.

Palavras-chave: Fraturas do umero. Fixac&o interna de fraturas. Substitutos 6sseos.
Sulfato de calcio. Ensaio clinico controlado randomizado. Resultado de tratamento.



ABSTRACT

Tenor Junior AC. Osteosynthesis of 3- or 4-part proximal humeral fractures in the
elderly using locking plate with or without synthetic bone graft augmentation: a
randomized clinical trial [thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de
Sao Paulo”; 2025.

Introduction: Proximal humeral fractures (PHFs) osteosynthesis using locking plates
(LPs) is associated with a high complication rate, and graft augmentation aims to
reduce it. Objective: Compare clinical and radiographic outcomes, and complications
of LP osteosynthesis for 3- or 4-part PHF in elderly with or without synthetic bone graft.
Methods: We conducted a randomized controlled trial that included 70 patients aged
> 60 years with 3- or 4- part PHFs that were assigned to osteosynthesis using a LP
with calcium sulfate paste bone graft (Graft Group) or without graft (Control). The
primary outcome was the 12-month Constant-Murley score. The secondary outcomes
included the 3-, 6- and 9-months Constant-Murley score, the 3-, 6-, 9- and 12-months
University of California at Los Angeles (UCLA) score, American Shoulder and Elbow
Surgeons (ASES) score, visual analogue scale (VAS) for pain, Disabilities of the Arm,
Shoulder, and Hand (DASH) score, active range of motion (ROM), the 12-month
Individual Relative Constant (IRC), patient satisfaction, and the abduction strength,
and the first postoperative day, and at 6 weeks, 3-, 6- and 12- months head-shaft angle
(HSA), and the humeral height (HH), consolidation and complications. Results: No
differences were evidenced at 12 months between the Graft Group and Control,
respectively, on the Constant-Murley score (67.7 £ 13.0 vs. 70.3 £ 9.4 points, p =
0.328), IRC (79.3 £ 9.7% and 81.6 + 6.3%, p = 0.227), UCLA, ASES, VAS, DASH
scores, active ROM and satisfaction rate (97.2% and 100%, p = 0.328). The abduction
strength was significantly higher in the Graft Group (6.5+ 1.8 vs. 3.7 £ 0.9 N, p <0.001
and Cohen’s-d = 1.265). No differences were shown between the groups in the mean
HSA of the healthy shoulder (p = 0.179) or the operated side on the first postoperative
day (p = 0.455) and at 12 months (p = 0.671); likewise, no differences were observed
in the mean HH on the first postoperative day (p = 0.298) or at 12 months (p = 0.354).
There was 100% consolidation in both groups, as evidenced at 3 months follow-up
assessment. There were no differences in patients with complications (13.9% vs.
29.4%, p = 0.111) or who underwent reoperations (5.5% vs. 11.8%, p = 0.325).
However, considering the total number of events, the complication rate was
significantly lower in the Graft Group (50.0% vs. 16.7%, p = 0.007). Conclusions:
Calcium sulfate paste graft augmentation in the treatment of 3- or 4-part PHF in elderly
did not affect Constant-Murley, IRC, UCLA, ASES, or DASH scores. Active ROM,
fracture healing, head-shaft angle, and humeral height were also similar between
groups. Abduction strength was higher in the Graft Group, with statistical significance
and clinical importance. Total complications were significantly higher in the Control
Group, as was the number of patients with complications, although without statistical
significance.

Keywords: Humeral fractures. Fracture fixation, Internal. Bone substitutes. Calcium
sulfate. Randomized controlled trial. Treatment outcome.



Figura 1 -

Figura 2 —

Figura 3 —

Figura 4 —

Figura 5 —

Figura 6 —

Figura 7 —

Figura 8 —

LISTA DE FIGURAS

Paciente posicionado em decubito dorsal com 15° a 30° de
Trendelemburg, aproximadamente 45° de elevagéo do tronco,
20° de flexao dos joelhos e 10° de decubito lateral oposto ao
lado operado. O aparelho de fluoroscopia foi posicionado

POSIEMIOr @ MESA.... i i i

Modelo da placa de estabilidade angular utilizada no

(A) Via deltopeitoral; (B) Identificacdo e reparo do manguito

rotador com fioS NA0 abSOIVIVEIS. ....cveeeeeeeeeeee e,

A) Manobra de reducgao, por meio da elevacéo da superficie
articular com uma Rugina Farabeuf Reta ou com um
Ostedtomo Lambotte Reto 24 cm x 20 mm através da “janela”
lateral entre os tubérculos maior e menor; (B) Controle

intraoperatorio da manobra de reducgao por fluoroscopia..........

Fixagao proviséria da reducédo com 2 fios de Kirschner numero
2 aNtErOgrados. .......cooiiiiiiiiiieeie et

Cavidade 6ssea entre a metafise e a superficie articular apos
a reducdo de uma fratura impactada...........ccccccceciiiiiiin.

(A) Substituto 6sseo sintético de sulfato de calcio antes do
preparo; (B) substituto 6sseo sintético de sulfato de calcio
pastoso apds o preparo (C) preenchimento manual da falha
O0ssea com 0 substituto 6sseo sintético de sulfato de calcio
pastoso atraveés da “janela” lateral entre os tubérculos maior e

(A) Fixacdo da placa de estabilidade angular com um parafuso
cortical para a diafise do umero; (B) Fixagao definitiva da

fratura com placa de estabilidade angular, 6 parafusos

73

74

75

76

77

78

79



Figura 9 —

Figura 10 —

Figura 11 —

Figura 12 —

Figura 13 —

Figura 14 —

Figura 15 —

Figura 16 —

bloqueados a placa para a cabeca umeral e 2 para a diafise,
com associagdo ao substituto 6sseo sintético de sulfato de

CAlCIO . e

Avaliagdo da amplitude de movimentos ativos com gonidmetro
e o0 paciente em ortostatismo: (A) Flexao anterior; (B) Abdugéo;
(C) Rotacéo lateral; (D) Rotagao medial (nivel atingido pelo
[010]=To =1 o TSP PPOPPPPP

Teste da forca muscular com dinamémetro fixo a mesa e o
paciente sentado, com o membro partindo da posicéao
aproximada de 90° de flexdo frontal, cotovelo estendido e
=11 (=1 e] ¢=ToTo 3 o] (o] T= To [ 1RSSR

Radiografias pré-operatérias em trés incidéncias: (A) Frente
verdadeiro; (B) Perfil da escapula; (C) Perfil axilar de
VEIPBAU. ...

Tomografias planas pré-operatorias: (A) Corte coronal obliquo;

(B) Corte sagital obliquo; (C) Corte axial............ceeeeeeeeeiiiiinannnn.

Tomografia computadorizada pré-operatoria com

reconstrugao tridimensional...............ccccceeiiiiiiiii e

Medida do desvio angular entre a cabeca e a diafise do umero,
por meio do angulo cabega-diafise: (A) Fratura desviada em
varo; (B) Fratura desviadaem valgo..........ccccooeeeiiiiiiiiiniiiiiinnnne.

Avaliagao da extensdo do fragmento metafisario da cabega do
umero, da porgao inferior do colo anatébmico até a por¢ao mais

distal do osso metafisario inserido na cabega do

Avaliagdo do desvio do(s) tubérculo(s) em relagdo a cabega
do umero, determinada pela maior distancia entre duas linhas
paralelas, sendo uma linha tangente ao(s) tubérculo(s) e outra
tangente a cabeca umeral na radiografia (A e B), na tomografia

80

85

86

87

87

88

89

89



Figura 17 —

Figura 18 —

Figura 19 —

Figura 20 —

Figura 21 —

Figura 22 —

Figura 23 -

Figura 24 —

plana (C e D) e com reconstrucao tridimensional (E, F e

Avaliacdo do desvio da diafise em relacédo a cabega do umero,
determinado por meio da maior distancia entre duas linhas
paralelas: a primeira, tangente a borda articular inferior da
cabeca do umero e a segunda, tangente a correspondente
borda superior da diafise nas imagens pré-operatérias
radiograficas e tomograficas (planas e com reconstrugéo

tridimeNnSIoNal).......ccuuuiiiiiiiei e

Avaliagdo da porcentagem de contato entre a cabeca e a

dIafiSe O UMEBIO. .. e,

Avaliacao da cominuicdo metafisaria: (A e B) sem cominuigao;
(C e D) com COMINUIGAOD. .......cceeeeeeeeeiieiiiieeeae e e e e e e e e e e e eeeeeeeennnnes

Radiografias pos-operatorias em trés incidéncias: (A) Frente
verdadeiro; (B) Perfil da escapula; (C) Perfil axilar de

Avaliagdo do angulo cabeca-diafise: (A) Lado operado; (B)

Contralateral........cooo i

Avaliagdo da altura umeral, distancia entre duas linhas
paralelas que tangenciam o apice da placa e o topo da cabecga

Lo [0 W U] 0111 (o TUTUR TR UPOTTRR

Classificagdo de Neer?® das fraturas da extremidade do

Classificagédo de Resch?®® das fraturas da extremidade proximal
do umero, com os tipos de fraturas incluidos no estudo: (A)
Impactadas em varo; (B) Deslocadas em varo; (C) Impactadas
em valgo sem deslocamento lateral da cabega do umero; (D)
Impactadas em valgo com deslocamento lateral da cabega do

90

90

91

91

92

93

93

95



Figura 25 —

Figura 26 —

Figura 27 —

Figura 28 —

Parametros descritos por Resch® e Resch et al.? para a
classificagdo binaria no plano coronal: (A) Impaccao; (B)

Fracao; (C) NeuUtro........cooiriiiie e

Parametros descritos por Resch®® e Resch et al.?% para a

classificagdo binaria no plano sagital: (A) Neutro; (B) Flex&o....

Avaliacdo da espessura do centro da cabeg¢a do umero na
tomografia plana: (A) Corte sagital obliquo; (B) Corte sagital
obliquo; (C) Corte axial............cooiiiiii

Fluxo dos pacientes, de acordo com a orientacdo do
“Consolidated Standards of Reporting Trials”........................

98

98

103



Tabela 1 -

Tabela 2 -

Tabela 3 -

Tabela 4 -

Tabela 5 -

Tabela 6 —

Tabela 7 -

Tabela 8 -

Tabela 9 -

Tabela 10 —

LISTA DE TABELAS

Distribuicdo das frequéncias absolutas e relativas das

variaveis intrinsecas aos pacientes...........ccccveeeieiiiiiiiiiiiiinnnes

Distribuicdo das frequéncias absolutas e relativas das
comorbidades menos frequentes identificadas em ambos os

o[ (0] oL XTI

Distribuicdo das frequéncias absolutas e relativas das

variaveis relacionadas A 18S80........ooueeeieeeeee e

Distribuicdo das frequéncias absolutas e relativas das

variaveis relacionadas a classificagdo de Neer®.....................

Distribuicdo das frequéncias absolutas e relativas das

variaveis relacionadas aos parametros descritos por

Resultados da avaliacdo dos desvios pré-operatorios entre os
segmentos, dos fatores preditores de isquemia descritos por
Hertel?! e da maior espessura do centro da cabecga umeral?s....

Resultados da avaliagéo clinica de acordo com a escala de
Constant-Murley*¢3” ao longo do seguimento e pela escala
Individual Relative Constant®® aos 12 meses...........ccccccoveeeune..

Resultados da avaliacdo clinica de acordo com a escala
Individual Relative Constant3® categorizada............................

Resultados da avaliagao clinica de acordo com a escala da
University of California at Los Angeles*®4!' ao longo do

7T o [ 110 11= 0 1 (o TS USPUSSR

Resultados da avaliagao clinica de acordo com a escala da
American Shoulder and Elbow Surgeons*?43 ao longo do

Y=o [ 110 0= 0 | (o J S USPURPR

112

113

114

115

115

116

119

120

122



Tabela 11 -

Tabela 12 -

Tabela 13 —

Tabela 14 -

Tabela 15 —

Tabela 16 —

Tabela 17 —

Tabela 18 —

Tabela 19 —

Tabela 20 —

Resultados da avaliagao clinica de acordo com a Escala Visual
Analogica** para dor ao longo do seguimento..................c.........

Resultados da avaliagéo clinica de acordo com o questionario
Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand*>® ao longo do

Y=o [ 110 01= o 1 (o TSRS

Resultados da avaliacdo da amplitude de movimentos ativos
a0 1ongo do seguimeNnto...........vuiiiiiiiii e

Resultados da avaliagdo do angulo cabega-diafise nos ombros
contralateral e operado, no 1° dia de pds-operatoério e aos 12

Resultados da avaliagdo da altura umeral no primeiro dia de

pOs-operatorio € a0S 12 MESES........ceeeeeiiiiiiiee e

Distribuicdo das frequéncias absolutas e relativas das

complicagdes nos Grupos Enxerto e Controle.........................

Resultados da analise comparativa das medidas de
associacado da taxa de complicagbes nos Grupos Enxerto e
COoNtrOle ...

Resultados da avaliagdo da escala de Constant-Murley36-37
aos 12 meses dos pacientes com complicagées........................

Resultados da escala de Constant-Murley3¢:3” aos 12 meses
nos Grupos Enxerto e Controle, separados por subgrupos........

Escala de Constant-Murley®¢-3” aos 12 meses dos subgrupos
de pacientes com ou sem complicagcdes nos Grupos Enxerto e

Controle analisados em conjunto e separadamente.................

126

127

133

135

136

137

138

139

141



Grafico 1 -

Grafico 2 -

Grafico 3 —

Grafico 4 —

Grafico 5 —

Grafico 6 —

Grafico 7 —

Grafico 8 —

Grafico 9 —

LISTA DE GRAFICOS

Resultados da escala de Constant-Murley®®3” ao longo do

Y=o [ 110 1= 0 1 (o TS USSUSSR

Resultados da escala da University of California at Los
Angeles**4! ao longo do seguimento ............cccceeeveeieeriesneenenn,

Resultados da escala da American Shoulder and Elbow

Surgeons*?43 ao longo do seguimento............ccccecveeeueeeeeennen...

Resultados da Escala Visual Analdgica** para dor ao longo do

7T o [ 110 11= 0 1 (o T SOUSPR

Resultados do questionario Disabilities of the Arm, Shoulder

and Hand**#¢ ao longo do seguimento............cccccceveereeereennenne.
Resultados da flexdo anterior ativa ao longo do seguimento....
Resultados da abducéo ativa ao longo do seguimento.............
Resultados da rotac&o lateral ativa ao longo do seguimento....

Resultados da rotagdo medial ativa ao longo do seguimento....

118

121

123

125

129

130

131

132



ACD

ADM

ANOVA

ASA

ASES

AU

CAAE

DASH

DP

ECR

EVA

FEPU

HAS

HB

IQR

IRC

0SS

PBD

PEA

PHILOS®

LISTA DE ABREVIATURAS, SIGLAS E SiMBOLOS

Angulo cabeca-diafise

Amplitude de movimentos

Andlises de variancia

American Society of Anesthesiologists
American Shoulder and Elbow Surgeons
Altura umeral

Certificado de Apresentacdo para Apreciacao Etica
Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand
Desvio padrao

Ensaio Clinico Randomizado

Escala Visual Analdgica

Fratura(s) da extremidade proximal do umero
Hipertensé&o arterial sistémica

Haste bloqueada

Intervalo interquartil

Individual Relative Constant

Oxford Shoulder Score

Parafusos de bloqueio dinadmico

Placa(s) de estabilidade angular

Proximal Humerus Internal Locking System®



PROFHER Proximal Fracture of the Humerus: Evaluation by
Randomisation

RAFI Reducao aberta fixagao interna

ReBEC Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
SANE Single Assessment Numeric Evaluation
SF-12 12-item health survey

SF-36 36-item health survey

TCLE Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

UCLA University of California at Los Angeles modificada



2.1

2.2

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.5.1

3.5.1.1

3.5.1.2

3.5.2

3.5.2.1

3.5.2.2

3.5.2.3

4.1

4.2

SUMARIO

INTRODUGAO. ..o, 23
OBUETIVOS. ... ..o 27
ODbjetivo Primario. ... ....ouiii i 28
Objetivos SeCUNdArios. ........ccvuiiiiiiii e 28
REVISAODALITERATURA..............oooiiiiiieeee 29
Aspectos epidemioldgicos e econdmicoS............ccceveennn... 30
Sistemas de classificagdo...........cocooiiiiiiii 34
Tratamento conservador versus operatorio........................ 38
Osteossintese com placa...........cooooiiiiiiiiiiiii 42
Osteossintese com enxerto..........coovovieiiiiiiiiiiiie. 48
Estudos biomecaniCos. ...........oviiiiiiii 48
ENXErtos 0SSEOS........uuuiiiiiiiiiiiiiiiii e 48
Substitutos 6sseos sintéticos. ..., 51
EStudos CliNiCOS......ceieii 53
AULOENXErtOS OSSEOS .. ..uiniiiie i 53
AlOENXEIMOS OSSEOS. .. ..uiieieiiie i 56
Substitutos 6sseos SiNtéticos..........coooveiiiiiiiiiiii 63
METODOS. ... 68
Desenho do estudo........cocoviiiiiiii 69

Aprovagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa e termo de

CONSENIMENTO. . .o, 69



4.3 CUSEO . e 70

4.4 Populagdo estudada..............coooiiiiii 70
4.5 Critérios de seleGa0.......ooiiiii 70
451 Critérios de iNClUS80. .........oviiiiiiii e 70
452 Critérios de N0 INCIUS80..........c.oiiiiiiii e 70
45.3 Critérios de exCluS80. .........cooieieiiiiiiii 71
454 Critérios de interrupGao........ocoieiiiii i 71
455 Critérios de encerramento.............cooviiiiiiiiiiea, 72
4.6 INtervenGOes. .. ..o 72
4.6.1 Antibioticoprofilaxia, assepsia e antissepsia...................... 72
4.6.2 ANESIESIA. ... 72
4.6.3 Posicionamento............ooiiiii 72
46.4 Grupo EnXerto. ..o 73
4.6.5 Grupo Controle. ..o 80
4.6.6 Seguimento pos-operatdrio............coviiiiiiiiiii e 81
4.7 DesfeChos. ... 82
4.8 Variaveis analisadas.............cooviiiiiiii 83
4.8.1 Avaliagao CliNiCa. ... 83
4.8.2 Avaliagao porimagem..........coieiiiiiii e 86
48.21 Radiografias.........ccoouiiii 86
48211 Classificagdode Neer..........cooiiiiiii i, 94

4821.2 Classificagdo de Resch.........cooiiiiiiii e 96



48.2.1.3

48.2.1.4

48.2.1.5

48.2.1.6

48.2.1.7

48.2.1.8

48.2.1.9

4.8.2.1.10

4.8.2.1.11

4.8.2.1.12

4.8.3

4.9

4.10

4.1

4111

4.11.2

412

5.1

5.2

5.3

5.4

Angulo cabeca-diafise................ccoeeeeeiiiiiiiiiiie i 98

Altura umeral...... ..o, 99
Extens&o do fragmento metafisario da cabega do umero....... 99
Desvio dos tubérculos. ..o 99
Desvio da cabegcadoumero.............cooiiiiiiiiiiiii e, 100
Desvio da diafise em relagao a cabega do umero.................... 101

Porcentagem de contato entre a diafise e a cabega do umero. 101

Cominuigdo metafisaria................ccooiiiiii 101
ConsOolidaga0. ..o 102
Tomografia computadorizada...............ccooiiiiiiiinnn. 102
CompliCagGOES. ... 103
Calculodaamostra..........coiiiiiiiii e 105
Randomizag80........ccooeiiiii 106
Cegamento. ... .c.oe i 106
Avaliadores. ..o 106
Pacientes. ... ..o 106
Anadlise estatistica.............coooiiiii 107
RESULTADOS ... 108
Fluxo dos participantes............ocooiiiiiiii e 109
Recrutamento....... ..o 111
Dados geraiS. . ....ueeiei e 111

Analise dos desfechosS. ..o 117



5.4.1

5.4.1.1

54.1.2

54.1.3

5414

54.1.5

54.1.6

54.1.7

54.1.8

54.2

5.4.2.1

54.2.2

54.2.3

5.5

5.6

Desfechos CliniCOS. ... e 117
Escala de Constant-Murley...............ocoin 117

Escala da University of California at Los Angeles modificada. 120

Escala da American Shoulder and Elbow Surgeons............ 122
Escala Visual Analdgica parador............c.coooiiiiiiiiiiiinnn. 124
Questionario Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand...... 126
Amplitude de movimentos ativos..............coooiiiii . 128
Forcade abduG&0..........cooviiiii 133
Satisfaga0. ... ..o 134
Desfechos radiograficos.............cooviiiiiiiiiiies 134
Angulo cabeca-diafise..............c..ceeeeiiiiiiiiiiieeee e, 134
Alturaumeral...... ..o 135
ConsOolidaga0. ... ..o 136
Avaliagdo das complicagdes..........c.coviieiiiiiiiiiiiiiie 136
Analise de subgrupos. .........coevuiuiiiiiiiii 139
DISCUSSAOD. ..., 143
CONCLUSAO.........oviiiiie e, 159
REFERENCIAS. ...t 161

ANEXOS . ... 174



23

1 INTRODUCAO



24

1 INTRODUGAO

As fraturas da extremidade proximal do umero (FEPU) representam 5% de
todas as fraturas’2. Cerca de 70% dos casos ocorrem em pacientes com mais de 60
anos de idade?, associados a osteoporose®. Nos idosos, representam a terceira fratura
mais comum*® e, com o envelhecimento da populagéo, estima-se que a sua incidéncia
aumente até o final desta década®.

A maioria das FEPU resulta de traumas de baixa energia® e cerca de 80% delas
sdo minimamente desviadas e estaveis’®, com indicacdo de tratamento
conservador®®. Tradicionalmente, o tratamento operatério é reservado as fraturas
desviadas e instaveis®®.

Estudos recentes ndo demonstraram superioridade do tratamento operatorio
em relagéo ao conservador, mesmo nas fraturas desviadas, em pacientes idosos'%".
Além disso, ainda n&o se sabe quais subtipos de fraturas e perfis de pacientes podem
se beneficiar com o tratamento operatério’®'3, pois existem muitas variaveis que
influenciam nos desfechos'?'4. Porém, independentemente do tratamento instituido,
a sobrevida dos pacientes e os resultados obtidos ndo sdo determinados apenas pela
idade ou pelo padrao da fratura'#, mas também por fatores preditores relacionados a
independéncia social do individuo, como residir de maneira autbnoma, cuidar do
proprio domicilio, vestir-se sem auxilio, fazer as proprias compras e participar de
atividades sociais™.

Por outro lado, ndo ha um unico método de tratamento operatoério eficaz para
todos os tipos de fratura'. Apesar do seu maior custo, houve um aumento na
indicagdo da artroplastia total reversa do ombro em idosos nas duas ultimas
décadas'®, especialmente para fraturas mais complexas e pacientes do sexo
feminino'®. Ainda assim, a redugédo aberta e fixagéo interna (RAFI) utilizando placa de
estabilidade angular (PEA) continua sendo o procedimento mais realizado’®.

O desvio residual em varo apos a fixacdo de uma FEPU esta associado a piores
resultados funcionais'’-'°, a maior do risco de falha da osteossintese e ao aumento
das reoperagées -1, Mesmo com o auxilio dos parafusos de angulo fixo, obter uma
fixacdo estavel e manter a melhor reducao obtida no intraoperatério em pacientes com
baixa densidade mineral 6ssea permanece um desafio® e sdo descritas diversas
complicagcbes como perda da reducdo, consolidacdo viciosa, colapso da cabeca

umeral, que pode evoluir com a penetragao articular dos parafusos cefalicos (cut-out),
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limitagdo da amplitude dos movimentos, necrose avascular e soltura do material de
sintese?319-22,

Com o objetivo de reduzir as complicagdes, podem ser considerados métodos
de fixagao suplementares, sobretudo quando a espessura do centro da cabeca umeral
€ menor do que 15 mm?3. Além dos parafusos bloqueados direcionados ao calcar® 1,
0 uso de enxertos associados a PEA em ossos osteoporéticos pode contribuir para
restabelecer o suporte da coluna medial®2426 e preencher a cavidade formada entre
a metafise e a cabega umeral apdés a redugdo de uma FEPU impactada®2425,
agregando estabilidade a sintese e auxiliando na manutengdo da reducdo até a
consolidagao®24-26

Diversas técnicas de enxertia foram descritas, como o autoenxerto iliaco
(osteocondutor e osteoindutor), o aloenxerto de fibula ou cabega femoral, proveniente
de banco de ossos, esponjoso, cortical ou cortico-esponjoso, (osteocondutor)®24.25,
além dos substitutos 6sseos sintéticos de fosfato de calcio, sulfato de calcio ou
hidroxiapatita, nas formas estruturada ou pastosa®® (com propriedades
osteocondutoras)?®.

Contudo, a retirada do autoenxerto agrega morbidade a operag&o?®?’. Além
disso, em idosos, a celularidade pode estar reduzida (com menor capacidade
osteoindutora) e a resisténcia estrutural diminuida, o que desencoraja o seu uso
rotineiro?® Por outro lado, o aloenxerto ndo esta disponivel a todos os centros que
tratam essas fraturas, especialmente em carater de urgéncia® e, embora muito baixo,
existe o risco de transmissdo de doencgas infectocontagiosas e de reagbes
imunomediadas?’-29-30,

Diante dessas limitacdes, os substitutos Osseos sintéticos, compostos
bioativos?%30 eficazes para o preenchimento de falhas 6sseas metafisarias e do osso
subcondral?®®3°, surgem como uma alternativa viavel. Desde 18922°, s3o utilizados
como adjuvantes no tratamento das osteomielites, para o preenchimento de defeitos
Osseos cavitarios®®. Possuem resisténcia as forgas compressivas similar @ do osso
esponjoso?627-29:30 @ podem ser empregados para o preenchimento de perdas dsseas
nas fraturas impactadas, associadas a osteoporose?®, como as do planalto tibial, do
radio distal e da extremidade proximal do Umero?6.

Embora o substituto 6ésseo de fosfato de calcio possua resisténcia mecanica as
forgas compressivas ligeiramente superior a do sulfato de calcio?®, a reabsorcdo do
primeiro pode levar até dez anos, ao passo que o segundo é completamente
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reabsorvido entre 6 semanas e 6 meses?%272%30_ durante o processo de consolidagdo
da fratura?®. O menor tempo de reabsorgéo propicia melhores condigbes a formagéo
0ssea?6272930 ¢ confere ao sulfato de calcio um maior potencial
osteocondutor?6.27:29.30,

Estudos biomecanicos e clinicos demonstram menores taxas de faléncia das
FEPU complexas em ossos osteoporoticos fixadas com PEA associada a substitutos
Osseos sintéticos?®. No entanto, poucos ensaios clinicos randomizados com poder
estatistico para detectar diferengcas compararam os desfechos e as complicagdes da
fixagdo das FEPU em idosos com ou sem a associagdo destes enxertos?6-31-35,

Diante das elevadas taxas de complicagcbes associadas a osteossintese das
FEPU e da escassez de evidéncias robustas sobre os beneficios do emprego de
enxertos sintéticos nestas fraturas, propusemo-nos a investigar se o uso do substituto
0sseo sintético de sulfato de calcio pastoso nas FEPU em 3 ou 4 partes em idosos
leva a melhores resultados clinicos e radiograficos e menores taxas de complicagdes.
A nossa hipotese € que a associagao do enxerto propicia melhores resultados e

menores taxas de complicagdes.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo primario

O objetivo primario deste estudo foi comparar os resultados clinicos aos 12
meses, por meio da escala de Constant-Murley®¢3’, das FEPU desviadas em 3 ou 4
partes, de acordo com os critérios de Neer?® modificados'3, em pacientes idosos,
tratados com PEA associada ou n&o ao substituto 6sseo sintético pastoso de sulfato
de calcio.

2.2 Objetivos secundarios

Os objetivos secundarios foram:

e Comparar os resultados clinicos nos dois grupos por meio das escalas de
Constant-Murley3¢-*” aos 3, 6 e 9 meses, Individual Relative Constant (RCI)%°
aos 12 meses, da University of California at Los Angeles modificada
(UCLA)*%41 da American Shoulder and Elbow Surgeons (ASES)*243; da Escala
Visual Analdgica (EVA)* para dor, do questionario Disabilities of the Arm,
Shoulder and Hand (DASH)**4¢ e da amplitude dos movimentos (ADM) ativos
aos 3, 6, 9 e 12 meses; da forca de abducado e do indice de satisfacdo dos
pacientes aos 12 meses.

e Comparar os resultados radiograficos das FEPU nos dois grupos por meio das
medidas do angulo cabeca-diafise (ACD)?* e da altura umeral (AU)?* no
primeiro dia, com 6 semanas, aos 3, 6, 9 e 12 meses de pds-operatorio;

e Comparar nos dois grupos a presencga de consolidagao nas radiografias com 6
semanas, aos 3, 6, 9 e 12 meses de pds-operatério?’;

e Avaliar a presengca de complicagdes: ma redugdo, perda da reducao,
consolidagdo viciosa, osteonecrose, pseudartrose, refratura, infecgéo, rigidez
do ombro, lesédo neural, parafuso mal posicionado e cut-out*'720-22 no primeiro

dia, com 6 semanas, aos 3, 6, 9 e 12 meses de pds-operatorio.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Aspectos epidemiolégicos e econémicos

Palvanen et al.>, em 2006, realizam um estudo epidemiolégico de tendéncia
secular de longo prazo, com dados do Registro Nacional de Alta Hospitalar da
Finlandia, dos pacientes com idade > 60 anos internados entre 1970 e 2002 com
FEPU decorrente de trauma de baixa ou moderada energia. O numero total anual
aumentou de 208 para 1.120 pacientes e a incidéncia anual, de 32 para 105
FEPU/100.000 pacientes. A incidéncia/100.000 pacientes aumentou de 51 para 129
no sexo feminino e de 14 para 48 no masculino e, dentre os pacientes com idade > 80
anos, aumentou de 90 para 294 e de 32 para 121, respectivamente. A média de idade
aumentou de 73 para 78 anos entre as mulheres e de 70 para 73 anos entre os
homens. Se estas tendéncias se mantiverem, o numero destas fraturas devera ter
triplicado nos idosos até 2030.

Bell et al.*®, em 2011, realizam um estudo de coorte com dados do Medicare
de 1998 a 2006 para determinar a incidéncia nacional das FEPU em idosos nos EUA
e comparar as taxas de operagdes e reoperagdes antes (1999 a 2000) e depois (2004
a 2005) da introdugao das PEA. Houve um total estimado de 73.870 fraturas antes da
introducédo da PEA e de 80.690 apds. A incidéncia das FEPU permaneceu inalterada
de 1999 a 2005, com predominio para o sexo feminino (85%), a raga branca (95%) e
a média de idade dos pacientes foi de 79 anos. No entanto, apds a introdug¢ao da PEA,
houve um aumento de 25,6% na taxa de operagdes, incluindo osteossinteses e
hemiartroplastias, sendo o aumento de 28,5% especificamente para a osteossintese.
A taxa de reoperacgdes foi 47% maior apés a introducdo da PEA. Os autores destacam
a necessidade de estudos para determinar quais fraturas devem ser operadas, a fim
de formar um consenso, maximizar os resultados e diminuir as taxas de reoperagdes.

Huttunen et al.®, em 2012, avaliam as tendéncias dos diferentes métodos de
tratamento das FEPU na Finlandia entre 1987 e 2009. No periodo, houve um aumento
de 100% nas hospitalizagdes. O numero de intervengdes em mulheres (66%) foi duas
vezes maior do que em homens (34%). Ao mesmo tempo em que a incidéncia das
FEPU duplicou, as operagdes quadruplicaram, sendo a RAFI (73,6%), a mais
realizada. Apos 1998, duplicou o tratamento com PEA, mas as artroplastias também

aumentaram. Os autores concluem que uma avaliacéo critica para cada método de
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tratamento é essencial e ensaios clinicos randomizados com qualidade e seguimento
adequados sdo necessarios para avaliar se e quando o tratamento operatorio
proporciona bons resultados, com baixas taxas de complicagdes e reoperagoes.

Clement et al.’#, 2014, em um estudo retrospectivo, avaliam a mortalidade e os
fatores preditores dos resultados do tratamento em 629 pacientes com FEPU, 394
idosos (idade > 65 anos) e 243 superidosos (idade > 80 anos), sendo 50 operados e
587 tratados conservadoramente. A média de idade dos pacientes foi de 76,9 anos,
82% mulheres, 88% socialmente independentes, 44% com fraturas minimamente
desviadas, sendo 95% delas decorrentes de queda ao solo. A incidéncia das FEPU
foi duas vezes maior nos superidosos, especialmente as mais desviadas. A taxa total
de pseudartrose foi de 1,4% e, nas fraturas com maiores desvios, de 2,2%. A taxa de
mortalidade em 1 ano foi de 10% e o unico fator preditor independente de sobrevida
foi manter a independéncia domiciliar. Os maiores preditores do resultado funcional,
nao foram relacionados a idade, ao padrdao da fratura ou ao tratamento, mas
relacionados a independéncia social (residir de maneira autbnoma, participar de
atividades recreacionais, realizar as proprias compras e vestir-se sem a necessidade
de auxilio).

Han et al.’®, em 2016, realizam um estudo epidemioldgico transversal entre
2005 e 2012 nos EUA para investigar a incidéncia das FEPU e a sobrevida do
tratamento em 24 meses. Foram registradas 259.506 FEPU, 79% em mulheres. O
tratamento ndo operatdério foi 0 mais realizado (67%) e a sua indicagdo aumentou com
o avango da idade. A Osteossintese manteve-se constante (19,3%); a prétese parcial
(11,2%) esta em decréscimo e a protese reversa (2,4%) em crescimento. Dentre as
operacgoes, a osteossintese € o procedimento mais realizado (60,5%), embora diminua
a partir dos 80 anos, seguida da protese parcial (24,9%), da protese reversa (13%) e
da protese total anatomica (1,6%). Houve um aumento significativo na indicacao da
protese reversa (89%). As operagbes mais realizadas em mulheres foram as
artroplastias, enquanto nos homens foi a osteossintese e a sobrevida das operagdes
em 24 meses foi de 97%.

Dean et al.®°, em 2016, realizam um estudo retrospectivo multicéntrico no Reino
Unido incluindo 110 FEPU desviadas, com acometimento do colo cirurgico, que foram
operadas e avaliam os dados demograficos, as caracteristicas das fraturas, quais
pacientes preenchiam os critérios de inclusdo do estudo Proximal Fracture of the

Humerus: Evaluation by Randomisation (PROFHER) e os custos dos tratamentos. A
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maioria dos pacientes (66%) era do sexo feminino, com média de idade de 62 anos e
75% preenchiam os critérios de inclusdo do PROFHER. A osteossintese com PEA foi
a operagao mais realizada (68%), seguida da haste bloqueada (12%) e da prétese
reversa (10%). Os pacientes submetidos a fixagdo com PEA eram significativamente
mais jovens. A haste bloqueada teve o menor custo, seguido da placa, menos onerosa
do que as artroplastias. A maioria dos pacientes operados preenchia os critérios de
inclusdo do PROFHER e uma parcela deles poderia ser tratada conservadoramente.
As duvidas atuais residem em quais métodos operatérios sdo superiores ao
tratamento conservador e para quais pacientes especificos.

Thorsness et al.®!, em 2016, comparam os custos das complicagbes e
readmissdes hospitalares em até 90 dias apds o procedimento em duas coortes de
pacientes com FEPU operados na regido norte do estado de Nova York em 2008 e
2009, sendo uma submetida a RAFI e outra a hemiartroplastia. Foram incluidos 109
pacientes, 52 no grupo RAFI e 57 no grupo hemiartroplastia. A média de idade dos
pacientes do grupo RAFI foi de 73 anos e a do grupo hemiartroplastia, 78 anos. A
readmissao aumentou o custo hospitalar em seis vezes e os custos totais de 90 dias
em US$ 63.104,00, enquanto as complicagbes aumentaram os custos em duas vezes
e em US$ 30.237,00, respectivamente. Os pacientes do grupo hemiartroplastia
apresentaram mais comorbidades e complica¢des. Os custos foram 29% menores no
grupo RAFI.

Hasty et al.’®, em 2017, analisam os tratamentos, dados demograficos e custos
dos pacientes do Medicare com diagnéstico de FEPU entre 2005 e 2012. Houve
750.426 fraturas, 85% delas tratadas conservadoramente. No entanto, as operagdes
aumentaram significativamente no periodo. A RAFI permaneceu o procedimento mais
realizado, a artroplastia total reversa aumentou 406% e a hemiartroplastia diminuiu
47%. Os pacientes mais idosos tiveram maior chance de serem submetidos as
artroplastias. Os encargos e reembolsos aumentaram de 87% em 2005 para 104%
em 2012, sendo mais elevados com a prétese reversa. Embora a maioria das fraturas
tenha sido tratada conservadoramente, houve uma tendéncia de aumento das
operagdes, mesmo nos idosos, assim como na taxa de reembolso para os trés
procedimentos.

Rosas et al.’?, em 2018, publicam um estudo retrospectivo de base
populacional dos pacientes com FEPU submetidos a RAFI, hemiartroplastia ou
artroplastia total reversa do ombro, examinam o custo de 90 dias dos trés
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procedimentos e comparam-no ao custo do dia inicial e dos 89 dias subsequentes a
operacgao. A protese reversa foi 0 procedimento mais caro do dia inicial aos 90 dias.
O custo médio do dia inicial diferiu significativamente entre os trés procedimentos,
sendo mais elevado com a artroplastia total reversa do ombro (US$ 16.151,00),
seguido da hemiartroplastia (US$ 9.348,00) e da RAFI (US$ 6.745,00). O custo médio
dos 89 dias subsequentes ndo foi significativamente diferente entre os trés
procedimentos. Portanto, o custo de 90 dias foi determinado pelo custo do dia inicial,
maior com a protese reversa e menor com a RAFI.

Iglesias-Rodriguez et al.>3, 2021, em estudo retrospectivo, analisam, sob uma
perspectiva epidemioldgica, os dados de 638 pacientes com FEPU admitidos durante
um periodo de 2 anos no Complexo Hospitalar Universitario de Vigo (Espanha),
referéncia para uma regido com 480.525 habitantes. A maioria dos pacientes tinha
mais de 60 anos de idade, comorbidades e apresentou fraturas decorrentes de trauma
de baixa energia, das quais apenas 18,7% foram operadas. Apds os 50 anos de idade,
houve predominio do sexo feminino em uma propor¢cao de 4:1. Os desvios € a
complexidade das FEPU aumentaram com a idade dos pacientes. A operagdo mais
realizada foi a osteossintese com PEA, seguida da artroplastia total reversa do ombro.
A taxa de incidéncia (numero de FEPU/100.000 habitantes/ano) foi de 60,1 na
populagao; 89,3 no sexo feminino e 28,2 no masculino. Nao houve variagdo sazonal
nem diferenga quanto ao lado acometido ou a dominancia.

Bjordal et al.>*, 2022, em um ensaio clinico randomizado, comparam a relagéo
custo-efetividade do tratamento operatério das FEPU em 3 ou 4 partes em 104
pacientes idosos, sendo 64 alocados para a artroplastia total reversa do ombro e 60,
para a osteossintese com PEA. Os pacientes foram avaliados de acordo com o
principio da Intengcdo de Tratar. A média de anos de vida ajustados pela qualidade
(QALYS) no inicio do estudo, aos 3, 6, 12 e 24 meses foi 1,24 (1C95%: 1,21-1,28) no
grupo de pacientes submetido a artroplastia e 1,26 (IC95%: 1,22-1,30) no grupo
submetido a osteossintese. Foram calculados o custo-utilidade e a diferenca de custo-
efetividade incremental (custo extra associado ao ganho de 1 QALY adicional). A
analise de sensibilidade probabilistica do custo médio incremental ndo demonstrou
diferenga significativa para o custo ou o efeito e, portanto, ndo houve diferenga na
relacao custo-efetividade entre a protese e a placa.

Cooke et al.>®>, em 2023, pesquisam o banco de dados IBM MarketScan e
realizam um estudo retrospectivo dos pacientes com FEPU submetidos a
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osteossintese, hemiartroplastia ou artroplastia total reversa do ombro entre 2010-
2019. Os autores sintetizam as estimativas de volume (numero de procedimentos/ano)
e de incidéncia (volume/total da populagédo no periodo por 1.000.000 de pessoas) de
operagdes nos EUA, as mudancgas na ultima década e as diferengas por faixa etaria,
sexo e regido. O volume total e a incidéncia de fraturas operadas aumentaram 13% e
5%, respectivamente. A osteossintese permanece o procedimento mais realizado,
embora sua indicagao diminua a partir dos 75 anos. A hemiartroplastia caiu em desuso
em todos os subgrupos e regides. O volume total e a incidéncia da protese reversa
aumentaram mais de 300% em todas as faixas etarias e nas regides Centro-Oeste,

Sul e Oeste, mantendo-se inalterados apenas no Nordeste dos EUA.

3.2 Sistemas de classificagao

Neer®, em 1970, com base nos estudos de Codman sobre as fraturas do colo
cirargico, que envolvem de um a quatro segmentos principais (cabega, tubérculo
maior, tubérculo menor e diafise), define arbitrariamente desvio como a separagéo >
1 cm ou 45° entre os segmentos. Seu objetivo é desenvolver uma classificacdo
anatomopatoldgica, considerando n&o apenas os tragos de fratura, mas também os
desvios provocados pela musculatura, o suprimento sanguineo da cabeg¢a do umero
e a condigao da superficie articular, que tenha uma correlagdo com resultados do
tratamento. O Sistema de Classificagdo dos Quatro Segmentos de Neer divide-se em
seis grupos: | — deslocamento < 1 cm ou 45°; || — deslocamento do segmento articular
do colo anatémico > 1 cm ou 45°; Ill — deslocamento da diafise > 1 cm ou 45°; IV —
deslocamento do tubérculo maior > 1 cm; V — deslocamento do tubérculo menor > 1
cm; VI — fratura-luxagéo. O autor descreve ainda a “head-splitting fracture”.

O Grupo AO/OTA, em 1996, publica sua classificacdo alfanumérica com os
objetivos de criar uma linguagem universal, promover a comunicagéo légica e orientar
a conduta. Aplicada a FEPU, descreve o segmento 0sseo, o tipo de fratura e suas
caracteristicas morfolégicas. Cada osso recebe um numero (Umero: 1; extremidade
proximal: 1). A diafise e a extremidade proximal s&o delimitadas por um quadrado com
lados iguais ao maior diametro da epifise. As FEPU sao classificadas em trés tipos: A
— extra articulares unifocais, B — extra articulares bifocais e C — articulares (cabega ou
colo anatdbmico). Cada tipo divide-se em trés grupos (11-A1, 2 ou 3; 11-B1, 2 ou 3; 11-
C1, 2 ou 3), totalizando nove grupos, que por sua vez possuem trés subgrupos,
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conforme o grau de deslocamento ou impactagao e a presenga ou n&o de luxagao,
resultando em 27 categorias hierarquizadas por complexidade e prognaostico.

Neer?°, em 2002, publica um artigo de revisdo explicando que a classificagio
dos quatro segmentos®® ndo é exclusivamente radiografica, mas anatomopatoldgica,
fundamentada tanto em exames de imagem quanto nos achados intraoperatorios. O
objetivo da classificagao é fornecer uma terminologia universal para descrever cada
entidade, sem ditar o tratamento, que deve considerar ndo apenas o padrao da fratura,
mas o perfil do paciente, a eficacia e as limitagdes dos métodos disponiveis a cada
época. Neer?® descreve e acrescenta ainda a classificagao original a fratura em quatro
partes impactada em valgo, uma categoria distinta, com melhor progndéstico, na qual
nao ha deslocamento lateral do segmento articular, o periésteo medial pode
permanecer intacto e fornecer aporte sanguineo a cabega do umero.

Edelson et al.®®, em 2004, estudam 73 FEPU em espécimes de museus de
Patologia Ossea e revisam 84 tomografias com reconstrucéo de pacientes com FEPU
(61 em 3 ou 4 partes de Neer®®). Para os autores, em uma queda com a mao
estendida, devido ao “reflexo para quedas” (ombro em flexdo anterior, abdugdo e
rotacdo medial), a cabega do umero colide contra a glendide, que atua como uma
bigorna. A agdo muscular pode deslocar os fragmentos, gerando padrdes comuns de
fratura. Assim, propdem uma classificacdo tridimensional em cinco tipos, com
progressao logica em complexidade, para auxiliar na reconstituicdo operatéria: 1) em
2 partes (colo cirurgico); 2) em 3 partes; 3) em escudo (cabega circundada pelos
tubérculos, unidos pela goteira bicipital), com variantes: a) 4 partes, b) escudo
quebrado ou c) cabega dividida; 4) tubérculo maior isolado; 5) fratura-luxagéo. O colo
cirargico, se fraturado, pode desviar em varo, valgo ou permanecer neutro.

Hertel et al.?', 2004, em um estudo prospectivo com 100 FEPU operadas,
avaliam os preditores de isquemia e a influéncia da morfologia da FEPU na perfusao
da cabeca umeral. Para a descricdo morfologica, avaliaram radiografias e, se
houvesse duvida, tomografias ou ressonancias. Baseado nos desenhos de Codman,
mas considerando os tubérculos segmentos intercalados entre a cabeca e a diafise,
existem 12 padrdes de fratura (LEGO®). A perfusao foi avaliada durante a operagéo
através do refluxo sanguineo apds perfuragdes na cabega umeral. Os bons preditores
de isquemia sdo: comprimento da extensdo metafisaria dorso medial da cabeca
umeral < 8 mm, perda da integridade (desvio > 2 mm) da dobradiga medial e fratura
do colo anatémico. A probabilidade de isquemia, quando combinados, é de 97%. Os
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preditores moderados e pobres sado: fraturas em 3 ou 4 partes, desvio angular da
cabeca umeral > 45°, desvio dos tubérculos > 1 cm, luxagao e head-split.

Foruria et al.%°, em 2011, realizam um estudo prospectivo para avaliar, por meio
de radiografias e tomografias com reconstrugdo, o efeito do padrdo da FEPU e do
deslocamento dos fragmentos nos resultados de 93 fraturas tratadas
conservadoramente. Em 90% dos casos, a fratura seguia um dos seguintes padrodes,
agrupados em um sistema de classificagédo: 54% varo com impactagao posteromedial
(VPM), 14% valgo com impactagéo lateral (VL), ambos com ou sem fratura dos
tubérculos; 16% tubérculo maior isolado e 6% impactacédo anteromedial. A morfologia
da fratura influenciou em até 57% dos desfechos, piores no padrédo VL, seguido do
VPM e agravados pelo deslocamento medial do tubérculo maior. Na escala EVA para
dor, a cada 10 mm de desnivel entre o tubérculo maior e a superficie articular, a
pontuagdo aumentou 0,8 pontos e a cada 10 mm adicionais na distancia entre a
superficie articular e o acrémio, aumentou de 2,6 pontos.

Resch3®, 2011, em uma série de 200 pacientes, avaliam os desvios do
fragmento da cabega umeral em relagao a diafise em radiografias e tomografias com
reconstrugdo. No plano coronal, as FEPU apresentam desvios em varo ou em valgo.
As fraturas com desvio em varo ocorrem ou por avulsdo da cabeg¢a umeral (com
ruptura do peridsteo lateral e a diafise anteriorizada e medializada em relagao a
cabecga) ou por impacg¢ao da cabeca umeral (com integridade do peridsteo lateral e
desvio posterior da cabega umeral). As fraturas com desvio em valgo acontecem por
impacc¢ao da cabega umeral, com ou sem deslocamento lateral da cabega em relagao
a diafise. Nas fraturas com desvio em valgo, os tubérculos, com o periésteo intacto,
preservam suas alturas e, se ndo houver deslocamento lateral da cabeca, o periosteo
medial permanece integro. As fraturas com desvios em varo ou em valgo diferem na
integridade do periosteo, vascularizagdo, estabilidade primaria, manobra de redugéo
e nos resultados funcionais.

Resch et al.?°, em 2016, com base em seu estudo prévio®®, propéem uma
classificagdo patomorfolégica das FEPU, com elevada reprodutibilidade intra e
interobservadores. Foram avaliados os desvios angulares cabega-diafise (= 20°, em
varo ou em valgo), dos tubérculos (= 0,5 cm, em qualquer direcdo) e da diafise (=
50% do seu didametro), os padrdes de fratura da cabecga (head-split ou por impacgéo)
e os bons preditores de isquemia de Hertel?'. Dos parametros avaliados, apenas a
angulacao cabecga-diafise, sem considerar o grau do desvio, o trago de fratura do(s)
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tubérculo(s), sem considerar a magnitude do(s) desvio(s) e a congruéncia cabega-
glendide (centrada ou luxada) tiveram elevada reprodutibilidade e foram incorporados
a classificacdo: Tipo 1: inclinacdo neutra da cabeca; Tipo 2: inclinagdo anterior ou
posterior da cabega (no plano sagital); Tipo 3: desvio em valgo; Tipo 4: desvio em
varo; Tipo 5: com luxagdo (anterior ou posterior). Ao tipo de fratura, os autores
acrescentam a fratura do(s) tubérculos(s) (G: tubérculo maior e/ou L: tubérculo
menor).

Gracitelli et al.6', em 2017, dividem dez ortopedistas em dois grupos (com 16
10 e 1.4 £ 0.5 anos de experiéncia) e avaliam a confiabilidade das classificagbes de
Neer®® e Resch et al.?°, dos desvios e critérios que influenciam no tratamento em 40
radiografias de pacientes com identificagdo oculta e distribuicdo similar do numero de
segmentos e desvio do ACD. A concordancia interobservadores foi elevada para
fratura do tubérculo maior e cominuicdo metafisaria medial e moderada para
classificagdo de Resch et al.?%, deslocamento do tubérculo maior e decisdo do
tratamento. A concordancia intraobservadores foi elevada para indicacdo do
tratamento e deslocamento do tubérculo maior e moderada para classificacédo de
Neer®® e Resch et al.?, ACD, fratura do tubérculo maior e deslocamento da diafise. A
experiéncia do observador influenciou nos resultados e a classificacdo de Resch et
al.?%, com maior confiabilidade, influenciou 50% das decisGes. Radiografias sdo
confidveis para cominuicdo metafisaria medial, deteccédo de fratura e deslocamento
do tubérculo maior.

Em 2018, o Grupo AO/OTA®? atualiza sua classificagdo alfa numérica para as
FEPU®’, mantém os principios, reduz a 13 os subgrupos e os integra a classificagéo
de Neer®®, para simplificar a codificago e facilitar a compreensao dos termos unifocais
e bifocais. Na nova classificagao, a fratura tipo A, unifocal, com trago em um tubérculo
ou na metafise, equivale a fratura em 2 partes de Neer®®; a fratura tipo B, bifocal, com
traco em um tubérculo e na metafise, a fratura em 3 partes® e o tipo C é a fratura
articular, do colo anatémico®®. Cada tipo é dividido em grupos e subgrupos,
numerados hierarquicamente em complexidade e prognéstico. A atualizagao®? ainda
traz modificadores e qualificadores universais, acrescidos ao final, entre colchetes e
com letras minusculas (para diferenciar dos tipos), separadas por virgulas e fornece
detalhes adicionais (morfologia, localizag&o, luxagao e/ou lesdes associadas).

Foruria et al.®3, em 2022, avaliam a concordancia inter e intraobservadores do

sistema de classificagdo Mayo-FJD%, baseado em 7 padrées de FEPU avaliados por
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radiografia, TC plana e com reconstru¢ao. Trés cirurgides de ombro classificaram 103
fraturas consecutivas, de forma cega e randomizada, em 4 sessbes com intervalos
minimos de 6 semanas. De acordo com o coeficiente Kappa, a concordancia média
intraobservador foi quase perfeita e a concordancia média interobservadores foi
substancial, quase perfeita, maior com a tomografia. Ha maior discordancia quando o
deslocamento entre a cabecga e diafise € grave, sem contato interfragmentario,
devendo ser considerada uma categoria distinta de fratura.

3.3 Tratamento conservador versus operatorio

Olerud et al.%*, 2011, em um ensaio clinico randomizado (ECR), comparam os
resultados clinicos e radiograficos de 60 pacientes idosos com FEPU em 3 partes, 30
tratados conservadoramente e 30 submetidos a osteossintese com PEA. Apds 2 anos
de seguimento, os resultados das escalas de Constant-Murley e DASH, da ADM e da
qualidade de vida (EQ-5D) foram superiores no grupo de pacientes operados, porém
a diferenga nao foi significativa. A redugéo, avaliada através do ACD e da AU, foi
considerada boa em 86% dos pacientes operados e em 14% dos ndo operados. As
complicagbes mais comuns dos pacientes operados foram cut-out, deslocamento da
tuberosidade maior, osteonecrose e 30% necessitaram de uma nova operacgdo. As
mais frequentes dos nao operados foram osteonecrose, pseudartrose e 3%
necessitaram de uma operagao. Para os autores, a osteossintese se justifica apenas
em idosos saudaveis, ativos, com maior demanda e deve ser realizada por cirurgides
experientes.

Fjalestad et al.®®, 2012, em um ECR, comparam os resultados clinicos,
radiograficos e as complicagbes aos 12 meses em 48 pacientes idosos (idade > 60
anos) com FEPU em 3 ou 4 partes divididos em dois grupos balanceados para idade,
comorbidades e classificagdo da fratura, sendo um grupo tratado conservadoramente
e o outro submetido a osteossintese com PEA. Ndo houve diferengas significativas
entre os grupos nas escalas IRC e ASES. Na avaliagdo radiografica, foram
consideradas a presenca de osteonecrose, a posi¢cao da cabegca umeral e dos
tubérculos e, no grupo operado, a posicdo dos implantes. Houve 8 casos de
osteonecrose no grupo operado e 13 no ndo operado. Os resultados radiograficos
foram significativamente superiores no grupo operado. No entanto, os autores

consideram o tratamento conservador uma opg¢ao razoavel em idosos.



39

Rangan et al.’°, em 2015, publicam um ECR pragmatico, aberto, multicéntrico,
de grupos paralelos, envolvendo 250 pacientes adultos com FEPU desviadas,
acometimento do colo cirurgico e até 3 semanas de lesdo, em que comparam 0s
resultados dos tratamentos operatorio e conservador. A média de idade dos pacientes
foi de 66 anos e o tempo de seguimento, de 2 anos. Nao houve diferengas
significativas entre os grupos nas escalas OSS e SF-12, assim como nas
complicagbes relacionadas a fratura ou a operagdo, na necessidade de uma
intervengcdo secundaria ou de um novo tratamento, nos eventos adversos e na
mortalidade. As complicagdes mais frequentes do tratamento operatorio foram rigidez
ou relacionadas ao material de sintese e as do tratamento conservador, consolidacao
viciosa, pseudartrose e rigidez. Os resultados do tratamento operatério ndo foram
superiores aos do tratamento conservador. Os autores advertem que n&o ha suporte
para o atual aumento no numero de operacdes das FEPU desviadas.

Mao et al%, em 2015, realizam uma metanalise de ensaios clinicos
randomizados que comparam os resultados clinicos e as complicacbes dos
tratamentos operatorios (minimamente invasivo ou aberto, com haste intramedular,
PEA ou artroplastia) e conservador das FEPU em 3 ou 4 partes. Foram pesquisados
estudos na lingua inglesa nas bases Medline, Cochrane, EMBASE e Google Scholar
e incluidos cinco estudos, 254 pacientes, a maioria idosos e do sexo feminino, sendo
127 operados. O tratamento operatorio ndo apresentou resultado funcional superior,
no entanto, a qualidade de vida relacionada a saude melhorou significativamente em
comparagao ao tratamento conservador. As taxas de pseudartrose, osteonecrose,
neuropraxia axilar e osteoartrite foram maiores com o tratamento conservador e a ma
reducao dos tubérculos, com o operatorio, que também teve infecgao e cut-out como
complicagbes. Para os autores, ensaios clinicos randomizados com casuisticas
maiores sao necessarios para confirmar os achados.

Rabi et al.’?, em 2015, realizam uma revisdo sistematica com metanalise,
segundo o manual Cochrane e as diretrizes PRISMA, incluindo ensaios clinicos
randomizados que comparam o tratamento conservador das FEPU em 3 ou 4 partes
em idosos com o operatério (banda de tensdo, PEA ou hemiartroplastia). Foram
pesquisadas, sem restricdbes de idioma, as bases EMBASE, MEDLINE, OVID,
CINAHL, Cochrane, TRID, Plataforma Internacional de Registro de Ensaios Clinicos,
anais de conferéncias (Associagdo Ortopédica Canadense, AAOS e OTA), JBJS e
JSES. Foram incluidos seis estudos (287 pacientes, média de idade entre 67,9 € 79,9
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anos). Conforme o sistema GRADE, com moderada qualidade de evidéncia, ndo
houve diferengca nas escalas clinicas (para fungdo ou qualidade de vida) ou na
mortalidade. Com baixa qualidade de evidéncia, ndo houve diferenga nas taxas de
infecgao, osteonecrose, pseudartrose e artrose. Com baixa qualidade de evidéncia, o
tratamento operatorio foi superior no alivio da dor, mas apresentou mais intervengdes
subsequentes. As vantagens do tratamento operatorio s&o incertas. Ensaios clinicos
randomizados com rigor metodologico sdo necessarios para sabermos se certos
subgrupos de pacientes se beneficiam das operacgoes.

Beks et al.?’, em 2018, publicam uma revisdo sistematica com metanalise
incluindo ensaios clinicos randomizados e estudos observacionais que comparam 0s
resultados funcionais e as complicacbes entre o tratamento conservador e o
operatorio das FEPU desviadas, apdés um seguimento minimo de 1 ano. Foram
pesquisadas as bases MEDLINE, EMBASE, CENTRAL e CINAHL e incluidos 22
estudos (dos quais sete eram ensaios clinicos randomizados), totalizando 1.743
pacientes, com média de idade de 68,3 anos, sendo 833 tratados conservadoramente
e 910 operados. N&o houve diferenga significativa entre os tratamentos na escala de
Constant-Murley. Interveng¢des adicionais foram mais frequentes entre os pacientes
operados, mas as taxas de pseudartrose foram menores. Apenas nos estudos
observacionais houve maior risco de osteonecrose com o tratamento operatoério. Os
resultados agrupados dos ensaios clinicos randomizados foram semelhantes aos dos
estudos observacionais. Com base nestes achados, os autores recomendam o
tratamento conservador para pacientes idosos com FEPU desviadas.

Handoll et al.’, em 2022, publicam uma revisdo sistematica de ensaios clinicos
randomizados e quase randomizados, com seguimento minimo de 1 ano, que
comparam o tratamento conservador a diferentes métodos operatérios das FEPU
desviadas envolvendo o colo cirurgico, por meio das escalas clinicas DASH, OSS, SF-
12, SF-36, Neer e Constant-Murley, da avaliagdo das atividades de vida diaria, da
ADM, da satisfacdo dos pacientes e das complicagdes. Foram pesquisadas as bases
Cochrane, CENTRAL, MEDLINE, EMBASE, CINAHL, AMED, PEDRO, WHO Trials
Registry, ISRCTN Registry, Clinical Trials, Meeting AAOS 2014, Meeting AOTA 2012-
2014, BJJOP, sendo selecionados 31 estudos, 8 heterogéneos, totalizando 567
participantes. Com moderada a elevada qualidade de evidéncia, as operagdes nao

levaram a melhores resultados funcionais nem a qualidade de vida superior. E
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provavel que o tratamento operatorio leve a maior necessidade de intervengdes
subsequentes e aumente o risco de eventos adversos.

Iking et al.’®, em 2023, realizam uma revisao sistematica segundo as diretrizes
PRISMA, incluindo estudos da plataforma PubMed que comparam a qualidade de vida
(EuroQoL-5D) e a EVA para dor em idosos com FEPU operadas (PEA ou protese
reversa) ou tratadas conservadoramente e seguidos pelo menos por 12 meses. Foram
selecionados 12 estudos (8 ensaios clinicos randomizados), totalizando 712 pacientes
(78% mulheres) com média de idade de 75 anos, sendo 117 tratados
conservadoramente, 449 com PEA e 146 com protese reversa. Houve ganho
progressivo na escala EuroQoL-5D apds 6 a 8 semanas e melhora consistente na
EVA aos 12 meses nos trés grupos, sem diferengas clinicamente importantes entre os
grupos em ambas as escalas. No entanto, ndo ha evidéncias robustas para
generalizar os achados, pois os estudos s&o poucos, pequenos, heterogéneos, com
baixo nivel de evidéncia e faltam comparacdes diretas. Para estabelecer a melhor
conduta, individualizada, seriam necessarios ensaios clinicos randomizados que
avaliassem, ndo somente a fungédo, mas as comorbidades, a cogni¢céo e o género dos
pacientes, além das complicacdes e da mortalidade.

Nugteren et al.®®, em 2023, publicam um artigo de revisdo incluindo 14 ensaios
clinicos randomizados que comparam o tratamento conservador das FEPU as
diferentes modalidades operatérias e elencam razdes para nao haver um consenso:
comparagao entre diferentes perfis de pacientes e padrées de fraturas, viés de
selecéo (preferéncia do cirurgido ou do paciente por um tratamento), falta de poder
estatistico para analise de subgrupos de fraturas, sistemas de classificagbes
incompletos e com baixa reprodutibilidade, inconsisténcia das avaliagbes clinicas
(diferentes escalas) e radiograficas (ndo mencionam a qualidade das operagdes). O
desenho ideal seria um estudo de coorte prospectivo, comparativo, multicéntrico e
internacional com 2 grupos pareados (balanceados para covariaveis relevantes como
idade e complexidade da fratura), com milhares de participantes e padronizagao da
selecdo do paciente, da fratura, da técnica operatéria (conforme a preferéncia do
cirurgido e as caracteristicas da lesdo), da reabilitacdo, da avaliagdo dos resultados
funcionais, radiograficos e da qualidade de vida, da definicdo da severidade das
complicagdes e dos critérios de reoperacgoes.

Gracitelli et al.?®, 2025, em um ensaio clinico randomizado, compararam os

resultados clinicos e as complicacdes em 80 pacientes idosos com FEPU em 2, 3 ou
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4 partes, sendo 38 alocados para a osteossintese com PEA e 42 para o tratamento
conservador. Aos 24 meses, as pontuagdes meédias nas escalas de Constant-Murley
e IRC foram, respectivamente, 66,5 + 15,8 pontos e 73,0 + 29,2% contra 68,7 + 16,1
pontos e 79,5 £ 25,2%. Na escala ASES, 79,1 + 20,0 ante 77,0 £ 23,1 pontos e, na
escala Single Assessment Numeric Evaluation (SANE), 88,5 + 17,2 contra 83,8 £ 19,3
pontos. As diferengas nas escalas clinicas ndo foram significativas. Apesar das taxas
de complicagdes (35,5% contra 15,0%) e de intervengdes subsequentes (22,6% ante
12,5%) aproximadamente duas vezes maiores com a osteossintese, as diferengas
entre os grupos ndo foram significativas. Os autores concluem que ndo houve
diferengas nos desfechos clinicos entre a osteossintese e o tratamento conservador
das FEPU desviadas em idosos.

Hernandes Junior et al.”®, em 2025, publicam uma revisdo sistematica com
meta-analise, segundo as diretrizes PRISMA, que inclui 13 ensaios clinicos
controlados pesquisados nas bases Clinical Trials, PubMed (MEDLINE), EMBASE,
Web of Science, Scopus e Cochrane, comparando os tratamentos conservador e
operatorio das FEPU em idosos (RAFI, artroplastias parcial ou total reversa do ombro).
As operacdes levaram a melhores resultados funcionais aos 6 meses, assim como na
escala de Constant-Murley aos 12 meses. A analise de subgrupos demonstrou
resultados superiores das artroplastias em relacdo a RAFI na escala de Constant-
Murley aos 12 meses. N&o houve diferenca significativa na taxa de osteonecrose entre
o tratamento conservador e o operatério, mas neste, as chances de complicagdes e
operagdes subsequentes foram quatro e cinco vezes maiores, respectivamente. A
analise de metaregressdo demonstrou que, conforme a idade dos pacientes aumenta,
os resultados funcionais, a melhora da dor e a qualidade de vida aos 12 meses

evoluem desfavoravelmente com o tratamento conservador.

3.4 Osteossintese com placa

Sudkamp et al.?, 2009, em um estudo prospectivo multicéntrico, avaliam 187
pacientes com média de idade de 62,9 e fraturas AO/OTA A, B ou C, com desvio
superior a 45° ou 1 cm, submetidos a osteossintese com PEA. Houve melhora
significativa da ADM e da pontuag&o na escala de Constant-Murley aos 3, 6 e 12
meses. Aos 12 meses, a flexao anterior, abdugao, rotacdo lateral e medial foram,
respectivamente, 132°, 122°, 45° e 77°. A pontuagao na escala de Constant-Murley
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no ombro operado foi 70,6 + 13,7 ante 83,0 £ 8,0 pontos no contralateral (IRC de
84,3%) e, na escala, DASH, 15,2 + 16,8 pontos. Houve 62 complicagbes em 52
pacientes (34%), 40% decorrentes de erros técnicos. O cut-out (14%) foi a
complicagdo mais comum. A taxa de reoperacdes foi de 19%. Para os autores, a
osteossintese das FEPU com PEA pode levar a bons resultados se realizada com boa
técnica operatoria.

Thanasas et al.®, em 2009, publicam uma revis&o sistematica incluindo estudos
da plataforma PubMed, nas linguas inglesa e alema, que avaliam a eficacia, os
resultados funcionais e as complica¢gdes da osteossintese com PEA das FEPU. Foram
incluidos 12 estudos, totalizando 791 pacientes. Houve ganho de fungdo até um ano
apos a operagao, atingindo uma média de 74,3 pontos na escala de Constant-
Murley. As principais complicagbes foram: osteonecrose (7,9%), cut-out (11,6%) e
reoperacgdes (13,7%). Os autores recomendam o uso intraoperatério de intensificador
de imagens em pelo menos dois planos para evitar a penetragdo articular dos
parafusos, a redugao precisa da fratura, o amarrilho dos tubérculos a placa
adequadamente posicionada e o correto bloqueio dos parafusos. Se houver
cominuicdo medial, aceitar uma reducgédo ligeiramente em varo, usar parafusos
inferomediais e, se necessario, associar de enxertos.

Solberg et al.’®, 2009, em um estudo retrospectivo, comparam os resultados
clinicos e radiograficos de 86 pacientes com idade acima de 55 anos e FEPU em 3 ou
4 partes, sendo 38 operadas com PEA e 48 com hemiartroplastia. Os pacientes com
fraturas desviadas em varo submetidos a osteossintese apresentaram resultados
significativamente inferiores aos dos pacientes com fraturas impactadas em valgo. A
reducdo com desvio residual em varo < 20° levou a menores perdas da redugao e a
resultados clinicos superiores aos da hemiartroplastia. A reducdo com desvio em
varo > 20° levou a perda da reducéo e a piores resultados clinicos. O comprimento do
fragmento metafisario dorso medial do fragmento da cabega umeral <2 mm teve forte
associacao com osteonecrose, independentemente do padrao da fratura e resultados
significativamente inferiores, comparaveis aos da hemiartroplastia. A osteossintese
das FEPU em 3 ou 4 partes em o0ssos osteoporéticos, apesar das maiores taxas de
complicacgdes, apresenta resultados superiores aos da hemiartroplastia em pacientes
similares, especialmente nas fraturas em 3 partes. A osteossintese das fraturas

desviadas em varo deve ser analisada com cautela.
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Sproul et al.”!, em 2011, realizam uma revisdo sistematica nas bases PubMed
e EMBASE de estudos na lingua inglesa que avaliam os resultados funcionais e as
complicagdes das FEPU em 2, 3 ou 4 partes operadas com PEA. Foram incluidos 12
estudos, 514 pacientes, com média de idade de 62 anos e seguimento minimo de 18
meses. O valor médio obtido na escala de Constant-Murley foi de 74 pontos, na escala
DASH, 27 pontos, na flexdo anterior, 98° e na abdugao, 103°. Os resultados das FEPU
em 2 partes foram significativamente superiores aos das fraturas em 3 ou 4 partes. As
taxas de complicacbes e reoperagcdes foram 49% e 14% respectivamente. As
complicagbes mais frequentes foram consolidagdo viciosa em varo (16%),
osteonecrose (10%), cut-out (8%), impacto subacromial (6%) e infeccédo (4%). De
acordo com os autores, o principal fator de risco para a consolidagcdo em varo € a
cominuicdo metafisaria medial e novos estudos poderiam determinar os fatores de
risco para as complicagdes associados aos pacientes e a técnica operatoria.

Brorson et al.”?2, em 2012, publicam uma revis&o sistematica de estudos que
avaliam os desfechos da osteossintese com PEA das FEPU AO tipo C. Dois
pesquisadores independentes exploraram as bases PubMed, Embase, Cochrane
Library, Web of Science, CINAHL e PEDRO sem restricdo de idiomas. Foram incluidos
12 estudos (282 fraturas) com seguimento médio de 12 a 38 meses. Em 2 estudos
comparativos, as médias das escalas de Constant-Murley e IRC foram 75 pontos e
71%, respectivamente. Para todos os estudos, as médias variaram de 53 a 75 pontos
e de 71% a 85%, respectivamente e a média da escala ajustada para a idade e o sexo
variou de 60 a 88 pontos. As complicagdes mais comuns foram osteonecrose (4% a
33%), cut-out (5% a 20%), perda da fixagcdo (3% a 16%), impacto (7% a 11%) e
infeccdo (4% a 19%). As reoperagdes variaram de 6% a 44%. Para os autores, 0s
estudos sao insuficientes, os relatérios pouco claros e as elevadas taxas de
complicagdes e reoperagbes impedem a recomendacgao rotineira da osteossintese
destas fraturas.

Freude et al.”®, 2014, em um estudo prospectivo multicéntrico, avaliam 56
pacientes com média de idade de 60 anos, que sofreram FEPU em 2,3 ou 4 partes,
operados com placa e parafusos de bloqueio dindmico (PBD). Este parafuso,
confeccionado em liga metalica de Cromo, Cobalto e Molibdénio (compativel tanto
com o ago inoxidavel quanto com o titanio), possui um pino liso central com rosca na
cabeca e ponta romba. E revestido por uma bucha que permite micromovimentos na

cortical sob a placa e na oposta, o que reduz e distribui a tensao na interface osso-
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parafuso, assim como entre os parafusos e aumenta a resisténcia as forgas ciclicas.
Houve 17 complicagbes em 11 pacientes (22%), sendo trés redugdes inadequadas,
trés perdas da reducgao, duas solturas da placa, uma fratura peri-implante, e cinco cut-
outs, dos quais trés evoluiram para osteonecrose. Houve melhora gradual significativa
na escala EVA aos 6 meses, porém, devido as altas taxas de complicagdes, sao
necessarios ensaios clinicos randomizados para comparar a placa com PBD a PEA
convencional.

Gupta et al.”%, em 2015, realizam uma revisdo sistematica, segundo as
diretrizes PRISMA, incluindo estudos na lingua inglesa que comparam os resultados
clinicos e as complicagdes das FEPU em 3 ou 4 partes operadas com PEA, pinagem
percutanea, prétese parcial ou total reversa, com seguimento minimo de 1 ano. Foram
incluidos 92 estudos com niveis 1 a 4 de evidéncia, totalizando 4.536 pacientes. Os
resultados da PEA foram significativamente superiores aos das artroplastias nas
escalas ASES, DASH, Constant-Murley e na ADM, mesmo no subgrupo de pacientes
com mais de 70 anos de idade. No entanto, as taxas de complicagdes e reoperagdes
com a placa, embora inferiores as da pinagem percutdnea, superaram as das
artroplastias. Nao houve diferencas nas escalas clinicas entre as proteses parcial e
reversa, mas a taxa de pseudartrose dos tubérculos foi de 15% com a prétese parcial.

Gracitelli et al.4, 2016, em um ensaio clinico randomizado, comparam os
desfechos clinicos, radiograficos e as complicagées das FEPU em 2 ou 3 partes em
65 pacientes, 33 operados com PEA e 32 com haste bloqueada (HB). A média de
idade do grupo operado com PEA foi de 66,4 anos e a do grupo operado com HB, de
64,5 anos. Aos 12 meses, as meédias obtidas na escala de Constant-Murley foram,
respectivamente 71,5 e 70,3 pontos e a diferenga nado foi significativa. Também nao
houve diferenga entre os grupos nas médias das escalas IRC, DASH, EVA para dor,
bem como na ADM e no ACD. Houve 10 complicagbes em sete pacientes (21%) e
uma reoperacéo (3%) no grupo operado com PEA ante 28 complicagcbes em 11
pacientes (34%) e seis reoperagdes (19%) no grupo operado com HB, diferengas
estatisticamente significativas. Apesar de ndo haver diferenga entre os grupos nos
resultados clinicos e radiograficos, as taxas de complicagdes e reoperagdes foram
maiores com a HB.

Tenor Junior et al."”, 2016, em uma série de 39 pacientes com FEPU em 2, 3
ou 4 partes operadas com PEA, correlacionam os resultados clinicos aos
radiograficos. Apds um seguimento minimo de 12 e médio de 27 meses, os resultados
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foram bons e excelentes em 62% dos casos na escala UCLA. As médias da flexdo
anterior, rotacéo lateral e medial nos ombros operado e sadio foram, respectivamente
124° contra 154°, 44° contra 63° e polegar-T9 contra polegar-T7. Os pacientes com
idade superior a 60 anos tiveram resultados significativamente inferiores. A média do
ACD no ombro operado foi de 129° ante 140° no sadio. Quanto maior o numero de
partes da fratura, maior a diferenca entre o ACD dos ombros operado e sadio e pior o
resultado funcional. Desvios em varo acima de 15° levaram a resultados
significativamente inferiores. A média da AU foi de 7 mm e n&o houve diferenga
significativa nos resultados em fungdo da AU, mas em nenhum caso a PEA ficou
cranial ao tubérculo maior.

Oppebgem et al.’®, 2018, em um estudo retrospectivo de uma série de 190
FEPU operadas com PEA, avaliam o efeito do parafuso do calcar (obliqguamente
dirigido ao quadrante inferomedial da cabega umeral e bloqueado a placa) na
qualidade da reducédo e no risco de falha da osteossintese. Os pacientes foram
divididos em 2 grupos, sendo 93 com o parafuso do calcar e 97 sem o parafuso. Os
pacientes operados sem o parafuso do calcar tiveram um risco de reoperagao seis
vezes maior, diferenga significativa. Os pacientes com ACD pré-operatorio inferior a
105° apresentaram maior risco de mal alinhamento residual em varo. A fixagao das
fraturas com mau alinhamento em varo (ACD < 120°) aumentou significativamente o
risco de reoperacdes e o0s pacientes reoperados tiveram escores para dor e funcao
significativamente inferiores. Os autores recomendam evitar o mau alinhamento
residual em varo e o uso do parafuso do calcar.

Stern et al.?®, 2021, em um estudo retrospectivo de uma série de 94 FEPU
operadas com PEA, correlacionam a medida da maior espessura do centro da cabeca
umeral, na tomografia plana, ao risco de cut-out. Para esta mensuragéo, foi tragada
uma linha unindo as bordas da superficie articular da cabeg¢a umeral seguida de outra
linha, perpendicular a primeira, do seu ponto médio a superficie articular. Foi
selecionado o corte com a maior espessura de cada plano e considerada a menor das
trés medidas. Dezessete pacientes (18%) tiveram cut-out. O risco foi
significativamente maior quando a maior espessura do centro da cabega umeral foi <
20 mm (25%). Quando > 25 mm, o risco foi zero e quando < 15 mm, o risco foi 100%.
Na analise de regressdo multipla, quanto menor a espessura do centro a cabeca
umeral, maior o risco de cut-out. ldade, sexo e o tipo fratura segundo a classificagéao
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AO néao foram preditores e fraturas decorrentes de trauma de baixa energia, como
queda ao solo, foram associadas a menor risco de cut-out.

Suroto et al.”®, em 2021, publicam uma revisdo sistematica com metanalise,
segundo o manual Cochrane e as diretrizes PRISMA, incluindo estudos dos bancos
MEDLINE, EMBASE e Cochrane Library que comparam os resultados da protese
reversa e da PEA no tratamento das FEPU em 3 ou 4 partes. Foram incluidos 6
estudos (1 ensaio clinico randomizado e 5 estudos caso-controle) com risco baixo ou
moderado de viés, totalizando 324 pacientes, 165 operados com protese e 159 com
placa. A maioria dos pacientes tinha mais de 65 anos e a propor¢édo de homens e
mulheres foi equilibrada entre os grupos. Os pacientes submetidos a artroplastia
apresentaram maior flexdo anterior (122,23° contra 112,67°) e menor rotagao lateral
(27,46° contra 38,49°). Nao houve diferenga na abdugéo (105,67° contra 102,73°),
nem na escala de Constant-Murley. As taxas de complicagdes com a protese foram
superiores (32,73% contra 27,04%) e as taxas de reoperagdes, inferiores (5,45%
contra 14,47%). O viés individual, o tamanho das amostras e a heterogeneidade dos
estudos influenciaram no nivel da evidéncia. Os achados precisam ser analisados com
cautela e a escolha do tratamento deve ser individualizada.

Park e Seok’, 2022, em um estudo de coorte, comparam os resultados
funcionais, radiograficos e as complicagbes das FEPU em 2, 3 ou 4 partes em dois
grupos equilibrados (para idade, sexo, seguimento, classificagdo, ACD pré-operatorio
e cominuicdo metafisaria medial), sendo 28 operados com PEA moldada em valgo
(140°) e 30 com PEA anatémica. Ap6s um seguimento médio de 22 meses, ndo houve
diferenga significativa entre os grupos nas escalas ASES, DASH, Constant-Murley e
na ADM. O ACD foi significativamente maior no grupo com a placa em valgo no pés-
operatorio imediato (141,9° contra 131,3°) e na ultima avaliagao (138,1° contra 122,4°)
e o0 colapso em varo foi significativamente maior no grupo com a placa anatébmica
(8,94° contra 3,82°). Nao houve diferenga significativa entre os grupos na AU. Houve
quatro complicagdes no grupo com a placa em valgo (um colapso em varo com cut-
out, uma pseudartrose, uma infecgdo e uma soltura do material de sintese) contra sete
no grupo com a placa anatémica (quatro colapsos em varo com cut-out, duas solturas
do material de sintese e uma osteonecrose), diferenga nao significativa. Os autores
concluem que a placa moldada em valgo preveniu o colapso em varo.

Claro et al.”’, 2024, em um estudo de coorte retrospectivo, comparam as taxas
de complicagdes e reoperagdes aos 12 meses em 83 pacientes idosos (média de



48

idade de 77 anos) com FEPU em 2, 3 ou 4 partes operadas com PEA por especialistas
em Cirurgia de Ombro (com tempo de experiéncia = 5 anos) ou por nao especialistas.
As complicagdes foram mais frequentes nas fraturas em 3 ou 4 partes, sendo 15,7%
por falha de implante e 4,8% por osteonecrose e a taxa de reoperagdes foi de 15,7%.
N&o houve relagdo significativa entre a incidéncia de complicagcdes e 0 sexo ou a
idade. As taxas de complicagdes (9,7% ante 21,2%) e reoperagdes (9,7% ante 19,2%)
foram cerca de duas vezes maiores quando os pacientes foram operados por nao
especialistas em cirurgia de ombro, embora a diferengca ndo fosse significativa. Os
autores concluem que, diante das elevadas taxas de complicagdes, estudos futuros
comparando os diferentes métodos de tratamento e suas complicagcbes sao
necessarios.

Burkus et al.”®, em 2024, avaliam os resultados clinicos, radiograficos e as
complicagbes de uma série incluindo 52 pacientes idosos, com FEPU em 3 ou 4
partes, submetidos a osteossintese com PEA moldada em valgo de 30° a 45°. Para
auxiliar no suporte medial e na hipercorrecao, foram utilizados parafusos direcionados
ao quadrante inferomedial e amarrilhos dos tubérculos a placa. A média na escala
Constant-Murley foi de 82,5 pontos, com um seguimento médio de 17,3 meses e 0s
resultados foram bons em 26 pacientes, moderados em cinco e ruins em ftrés,
independentemente da classificagdo da fratura. Na analise por regressao linear,
houve uma relagao significativa entre os resultados e a idade do paciente, mas nao
houve relagdo com o tipo de fratura, a escala da Sociedade Americana de
Anestesiologia (ASA), o indice de massa corporal e as comorbidades. As taxas de
complicacgdes e reoperagdes foram, respectivamente, 9,6 e 5,8%, sendo oito colapsos,
dois cut-outs, uma soltura do material de sintese, um hematoma e uma conversao
para protese reversa. De acordo com os autores, os resultados da técnica de

hipercorrecdo em valgo s&o favoraveis, com poucas complicagdes em ossos frageis.

3.5 Osteossintese com enxerto

3.5.1 Estudos biomecanicos

3.5.1.1 Enxertos 6sseos
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Mathison et al.”®, em 2010, realizam um estudo biomecanico comparativo em
cadaveres e avaliam FEPU fixadas com PEA com ou sem a associagao de aloenxerto
intramedular de fibula. Em seis pares de cadaveres (trés masculinos e trés femininos)
com média de idade de 85.8 anos, fraturas em 2 partes com cominui¢ao do calcar
foram produzidas através de osteotomias em cunha de abertura medial de 10 mm no
colo cirurgico. Por randomizacdo, um lado foi fixado com PEA associada a um
segmento de 8 cm de fibula do proprio cadaver (5 cm introduzidos no canal medular
da diafise, 1 cm na regido da osteotomia e 2 cm impactados na cabega umeral). A
fratura contralateral foi fixada com PEA sem enxerto. Cargas de flexdo foram
aplicadas a uma taxa de deslocamento de 4 mm/minuto até a falha e os movimentos
foram captados por imagens digitais sensiveis a deslocamentos de 0,05 mm. A
associagdo do enxerto reduziu os movimentos interfragmentarios, aumentando
significativamente a rigidez e a carga de ruptura em 3,84 e 1,72 vezes,
respectivamente. Estudos clinicos sdo necessarios para observar os efeitos do
enxerto nas fraturas in vivo.

Bae et al.8°, em 2011, realizam testes biomecéanicos para comparar a rigidez e
a carga de falha em modelos de FEPU instaveis fixadas com PEA associada a enxerto
fibular ou sem enxerto. Em sete pares de umeros de cadaveres congelados (com 43
a 63 anos de idade), trés osteotomias foram realizadas: uma no colo anatémico e duas
no colo cirurgico, a 1 cm da cartilagem articular, paralelas entre si e perpendiculares
ao eixo da diafise, para a ressecgao de um segmento de 0,5 cm de espessura. Por
randomizagdo, de um lado foi ressecado um segmento de 9 cm de fibula do cadaver,
sendo 6 cm introduzidos no canal medular da diafise e o restante impactado na cabeca
do umero ipsilateral. Cargas ciclicas foram aplicadas, paralelas ao eixo do 0sso, entre
10 N e 80 N a 5 Hz por 1.000.000 ciclos. A seguir, cargas axiais crescentes foram
aplicadas até a falha. No grupo com o enxerto o deslocamento médio foi menor, a
rigidez inicial foi 2,4 vezes maior e a carga maxima de falha foi significativamente
maior.

Osterhoff et al.®!, em 2011, realizam um estudo biomecanico comparativo em
20 modelos de FEPU fixadas com PEA, sendo 10 com enxerto de fibula intramedular
(Grupo Enxerto) e 10 sem enxerto (Grupo Controle). Foram realizadas osteotomias
na base do tubérculo maior para a ressec¢do de um fragmento de 10 mm,
representando a cominuicdo metafisaria medial. A forca correspondente ao peso de
3,75 kg foi aplicada ao umero, simulando o peso do brago e, por meio de polias, tragao
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foi aplicada a fios de poliéster fixados nos tubérculos e no umero, simulando a agao
do manguito rotador e do musculo deltoide. Forgas de 25 N foram aplicadas ao
infraespinal, redondo menor e subescapular e de 50 a 125 N ao supraespinal e ao
musculo deltoide, promovendo abdugdo de 45° a 60° durante 400 ciclos com
velocidade vertical de 300 mm/minuto e velocidade de abdugao de 5°/segundo. No
Grupo Enxerto, 0 movimento interciclico foi cinco vezes menor, a movimentagao dos
fragmentos e a deformacédo plastica foram duas vezes menores e ndo houve cut-
out ou falha do implante. O aumento da resisténcia biomecéanica observado in vitro
pode ser util na pratica clinica.

Chow et al.®2, em 2012, realizam um estudo biomecanico comparativo
utilizando umeros de oito cadaveres com média de idade de 88 anos. Osteotomias em
cunha com base medial de 1 cm foram realizadas no colo cirurgico do umero e o
modelo de fratura foi fixado com uma PEA. Por randomizagao, um lado foi fixado com
enxerto intramedular de fibula (Grupo Enxerto) e o outro, sem enxerto (Grupo
Controle). O enxerto foi introduzido 5 cm no canal medular, restando 1 cm na base da
osteotomia e 2 cm impactados na cabega do umero. Cargas ciclicas com intensidade
variando entre 70 e 110 N foram aplicadas, gerando um momento em varo durante
25.000 ciclos ou até o colapso. No Grupo Enxerto, sete espécimes atingiram 25.000
ciclos e nenhum entrou em colapso, enquanto no Controle, apenas dois espécimes
atingiram 25.000 ciclos e seis entraram em colapso, diferenga estatisticamente
significativa. No Grupo Controle ainda houve um cut-out e a deformacgé&o sofrida foi
oito vezes maior. O aumento da resisténcia as cargas deformantes em varo obtido
com a associagao do enxerto pode ser util, na pratica clinica, em idosos com FEPU
associada a osteoporose e com cominui¢ao metafisaria medial.

Katthagen et al.83, em 2014, comparam o efeito biomecanico em modelos de
FEPU em 2 partes do colo cirurgico fixadas com PEA. Em 32 umeros de cadaveres
frescos (de individuos com média de idade de 78 anos) foram realizadas osteotomias
transversais em cunha de abertura medial de 10 mm. Por randomizagdo, os
espécimes foram alocados em quatro grupos: configuragao basica com seis parafusos
cefalicos bloqueados (Grupo CB); CB associada a dois parafusos do calcar (Grupo
PC); CB associada a aloenxerto cortico-esponjoso (Grupo AF) e CB com parafusos
de bloqueio dinamico (Grupo PBD). Ndo houve diferengas significativas nas médias
de idade, peso, altura, densidade mineral 6ssea e do ACD entre os grupos. Testes de
rigidez sob cargas ciclicas axiais e torcionais até a falha foram realizados. Em
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comparagao com o Grupo CB, o efeito biomecanico nao foi significativo no Grupo PC,
a rigidez e a carga de falha aumentaram significativamente no Grupo AF e n&o
diminuiram no Grupo PBD. O aloenxerto pode ser util em fraturas instaveis.

Hsiao et al.?4, 2017, em um estudo biomecanico comparativo, realizam
osteotomias de 10 mm no colo cirurgico de 10 cadaveres (com média de idade de 74
anos) divididos em dois grupos pareados para idade e densidade mineral éssea. No
Grupo Enxerto, as fraturas foram estabilizadas com PEA associada a enxerto cortical
(estruturado) intramedular, com 12 cm de comprimento e 1 cm de largura, fixado pelos
parafusos da placa. No Grupo Controle, as fraturas foram estabilizadas com PEA sem
enxerto. Seis mil ciclos com cargas axiais de 450 N a 1 Hz foram aplicados e
comparados o deslocamento e a deformagédo a cada 1.000 ciclos. A seguir, cargas
deformantes de 5 mm/minuto foram aplicadas até a falha do sistema. Durante as
cargas ciclicas, os deslocamentos maximos nos Grupos Enxerto e Controle foram,
respectivamente, 1,7 mm e 3,1 mm. O deslocamento médio interciclo foi duas vezes
menor e a carga de falha foi duas vezes maior no Grupo Enxerto, diferencas
estatisticamente significativas. Os efeitos obtidos com o uso do enxerto necessitam
ser testados em estudos clinicos.

3.5.1.2 Substitutos 6sseos sintéticos

Kwon et al.®5, em 2002, realizam um estudo biomecanico comparativo
utilizando modelos de FEPU em 3 partes produzidas com osteotomias no colo
cirurgico e no tubérculo maior em 18 pares de umeros de cadaveres com densidade
mineral 6ssea previamente determinada. As fraturas foram fixadas com placa tipo
trevo, placa-lamina ou fios de Kirschner e, em apenas um dos lados, foi associado
enxerto sintético pastoso de fosfato de calcio. Cargas ciclicas em abduc¢ao e rotagao
externa foram aplicadas por 250 ciclos e foi avaliado o movimento interfragmentario.
A seguir, com o umero em rotagédo externa, as cargas foram aumentadas até a falha
e foram registradas a carga maxima suportada e a rigidez torcional. Nos trés tipos de
fixagcdo, o lado com enxerto apresentou menor movimento interfragmentario, maior
rigidez torcional e necessitou de maior torque até a falha, inclusive nos umeros mais
osteoporéticos, demonstrando que a resisténcia mecanica foi significativamente maior

com o enxerto.
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Gradl et al.8%, em 2013, comparam os efeitos do enxerto pastoso de fosfato de
calcio na resisténcia mecanica em modelos de FEPU com falha 6ssea metafisaria
medial. Em 11 pares de umeros de cadaveres frescos com 65 anos de idade ou mais
(média de 76 anos), foram realizadas osteotomias em cunha de base medial de 5 mm
no colo cirurgico. Por randomizagéo, as fraturas foram fixadas com PEA associada a
2 ml do enxerto nos orificios dos parafusos cefalicos em um lado e, no outro, sem o
enxerto. Cargas ciclicas axiais com frequéncia de 0,2 Hz foram aplicadas por um
modelo de glendide acoplado a uma maquina hidraulica, iniciando com 50 N e
aumentadas em 100 N a cada 50 ciclos, até atingir 5.000 N ou o sistema falhar. No
grupo sem enxerto houve 100% de colapso em varo e de cut-out, enquanto no grupo
com enxerto, apenas dois colapsos em varo, sem cut-out. A carga meédia até a falha
foi 28% maior com o enxerto, diferenca estatisticamente significativa. Estas vantagens
biomecanicas do enxerto necessitam de comprovagao in vivo.

Kennedy et al.8”, em 2013, comparam a resisténcia mecanica e a estabilidade
em modelos de FEPU em 3 partes com defeito cavitario de 20% do volume da cabeca
umeral em 14 amostras de cadaveres frescos de individuos idosos (média de idade
de 91,5 anos) divididos em dois grupos pareados por idade e género. Em um grupo,
as faturas foram fixadas com PEA associada a enxerto sintético pastoso de fosfato de
calcio para preencher o defeito ésseo e, no outro, foram fixadas sem enxerto. Cargas
verticais crescentes foram aplicadas a cabega umeral por um modelo de glendide
acoplado a uma maquina hidraulica até a falha da fixacgo. O movimento
interfragmentario foi medido por sensores e, para cada aumento da carga, um valor d
de Cohen > 0,8 indicou um tamanho do efeito grande. Sob 500 N, o movimento e o
deslocamento maximos entre os fragmentos foram, respectivamente, 1,0 mm e 1,8
mm no grupo com enxerto e 6,4 mm e 9,1 mm no grupo sem enxerto. Houve colapso
e cut-out mais precocemente em trés espécimes e a carga média de ruptura foi
300 N menor sem o enxerto. As diferengas entre os grupos, observadas na resisténcia
mecanica e na estabilidade, foram significativas.

Kuang et al.®8 em 2018, comparam a resisténcia biomecéanica utilizando
modelos de FEPU em 3 partes criadas com osteotomias padronizadas no tubérculo
maior e no colo cirurgico de 12 pares de umeros obtidos de cadaveres de individuos
com 65 anos de idade ou mais. A fratura do lado direito de cada espécime foi fixada
com PEA associada a 0,5 ml de enxerto pastoso de hidroxiapatita e estréncio em
quatro orificios dos parafusos cefalicos e a fratura do lado esquerdo foi fixada com a
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placa sem adigao do enxerto. Os modelos foram submetidos a cargas ciclicas axiais,
com deformacgdes varizantes e rotacionais, até a falha da fixagdo. No grupo com o
enxerto as fixagbes apresentaram maior rigidez, menor deslocamento maximo por
ciclo e foram necessarias maiores cargas deformantes em varo para colapsar o
sistema. No entanto, ndo houve diferengas entre os grupos quando submetidos as

cargas rotacionais.

3.5.2 Estudos clinicos

3.5.2.1 Autoenxertos 6sseos

Gerber et al.?% em 2004, avaliam uma série incluindo 32 pacientes com boa
qualidade 6ssea, que sofreram FEPU em 2, 3 ou 4 partes, submetidos a RAFI. Em 11
casos utilizam autoenxerto iliaco. Todas as fraturas fixadas com enxerto consolidaram
com redugao anatdbmica e quatro das 21 fixadas sem enxerto tiveram consolidagao
viciosa, porém a diferenca nao foi significativa. Houve 10 casos de osteonecrose, com
resultados significativamente inferiores na escala de Constant-Murley e no Simple
Shoulder Test. Nao houve associagcdo entre osteonecrose e o uso do enxerto, a
classificacdo da fratura, a qualidade da reducéo e a idade do paciente. Nao houve
diferenga significativa nas escalas Constant-Murley e no Subject Shoulder Value
conforme a classificagao da fratura. A osteossintese das FEPU complexas leva a bons
resultados quando a redugao anatémica é mantida até a consolidacdo, mesmo na
presenca de osteonecrose. Se a qualidade 6ssea for boa, a redugao anatdbmica se
mantém em 90% dos casos.

Zhang et al.®%, 2011, em um ensaio clinico randomizado, comparam os
resultados clinicos, radiograficos e as complicagdes em 68 pacientes, com média de
idade de 63,2 anos, que sofreram FEPU em 2, 3 ou 4 partes, aleatoriamente alocados
em dois grupos equilibrados para género, idade, classificagdo da fratura e densidade
mineral 6ssea. No grupo estudo, 29 pacientes foram submetidos a osteossintese com
PEA e um ou dois parafusos do calcar. No controle, 39 pacientes foram operados com
PEA sem os parafusos do calcar. Autoenxerto foi associado as fraturas cominutivas e
com defeito ésseo para reconstrugdo da falha 6ssea medial. Com um seguimento
meédio de 30,8 meses, o grupo estudo obteve resultados significativamente superiores
na escala de Constant-Murley, nas taxas de bons e excelentes resultados e de
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complicagdes (3,4% contra 23,1%). A idade avangada e a ma redugao contribuiram
significativamente para a perda precoce da redugado, enquanto a densidade mineral
ossea nao influenciou. As fraturas em 3 e 4 partes tiveram maiores taxas de colapso.
Porém, o uso do enxerto em casos selecionados introduziu um viés de confuséo.

Kim et al.%', 2012, em um estudo retrospectivo com dados prospectivos,
avaliam os resultados clinicos e radiograficos em uma série de 21 pacientes com
meédia de idade de 66 anos que sofreram FEPU em 4 partes e foram operados com
PEA associada a autoenxerto iliaco esponjoso morcelizado impactado no defeito
0sseo da cabega umeral. Com um seguimento minimo de 24 meses, 17 pacientes
apresentaram resultados excelentes e quatro tiveram resultados bons na escala de
Neer. Nao houve infecgado ou lesdo neural no sitio operatério ou na area doadora. A
consolidacao ocorreu entre 60 e 90 dias em 100% dos pacientes, com um ACD médio
de 129°. Nao houve osteonecrose, pseudartrose, colapso em varo, refratura ou
complicagbes relacionadas ao implante. Para os autores, a PEA nem sempre
assegura uma osteossintese estavel em FEPU complexas associadas a osteoporose
e a grandes defeitos 0sseos e o0 uso do autoenxerto promove excelentes resultados
clinicos e radiograficos.

Zhu et al.3', 2014, em um ensaio clinico randomizado incluindo 40 pacientes
com média de idade de 51 anos, comparam os resultados clinicos e radiograficos das
FEPU em 4 partes fixadas com PEA, sendo 18 associadas a autoenxerto tricortical
iliaco (Grupo Enxerto) e 22 sem enxerto (Grupo Controle). Os grupos n&o diferiram
quanto ao sexo, a idade e as comorbidades. Apds um seguimento minimo de 12
meses, em ambos os grupos as fraturas consolidadas apresentaram desvios residuais
em varo inferiores a 5° e ndo houve infeccdo. No Grupo Enxerto, todas as fraturas
consolidaram e ndo houve colapso, osteonecrose ou cut-out. No Grupo Controle
houve duas pseudartroses e o tempo de consolidacédo foi significativamente maior. A
ADM ativos, a escala SF-36 e a EVA para dor foram significativamente superiores no
Grupo Enxerto. Um paciente do Grupo Enxerto e quatro do Grupo Controle nao
retornaram as atividades que realizavam antes da lesdo. Para os autores, a
associagdo do enxerto foi eficaz. Ao reconstituir o estoque ésseo, melhorou a
estabilidade da fixacao, inclusive dos tubérculos, o que pode explicar os resultados
obtidos.

Shah et al.?2, 2022, em um estudo retrospectivo, avaliam os resultados clinicos
e radiograficos de 26 pacientes com FEPU em 2, 3 ou 4 partes submetidos a
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osteossintese com PEA associada a autoenxerto iliaco, sendo 15 pacientes operados
com até 3 semanas de lesdo e 11, apds 3 semanas. A média de idade dos pacientes
foi de 47,3 anos e, apdés um seguimento minimo de 3 anos, a média na escala DASH
foi de 10,25 pontos e, na escala de Constant-Murley, de 77,65 pontos, sem diferengas
significativas segundo a classificag&do da fratura. Todas as fraturas consolidaram com
uma média de 13,6 semanas, sem diferenga significativa de acordo com o tempo
decorrido da lesdo. Houve duas consolidagdes em varo, dois retardos de consolidacao
e dois casos de dor residual na area doadora do enxerto. Para os autores, o uso do
autoenxerto € seguro, leva a resultados funcionais aceitaveis, com rapida
consolidacio e reduz o risco de complicagdes, especialmente nas fraturas em ossos
com osteoporose e defeito cavitario.

Pinto et al.%3, em 2022, descrevem uma nova técnica que associa autoenxerto
da extremidade lateral da clavicula a PEA para o tratamento de FEPU em 3 ou 4
partes. Em trés pacientes com média de idade de 68 anos e seguimento de 6 meses,
um fragmento de 1,5 cm de autoenxerto ipsilateral a fratura foi ressecado da clavicula
e esqueletizado, preservando o osso cortical e removendo a cartilagem articular. A
fratura foi reduzida e provisoriamente fixada para a inser¢éo do enxerto entre a cabeca
umeral e a regido medial da diafise, conferindo suporte medial, preenchendo o defeito
0sseo e assegurando maior pega aos parafusos. Os tubérculos foram reduzidos,
amarrados entre si e a placa com fios de alta resisténcia e o enxerto foi fixado através
dos parafusos cefalicos bloqueados. Houve 100% de consolidagcdo, ndo houve
complicagbes, perda da redugdo, colapso em varo ou osteonecrose. Segundo os
autores, a nova técnica apresenta baixa morbidade, é reprodutivel e tem baixo custo.

Panchal et al.%*, em 2023, avaliam 18 pacientes com idade entre 50 e 70 anos,
que sofreram FEPU em 3 ou 4 partes, com cominui¢do metafisaria medial, submetidos
a osteossintese com PEA associada a autoenxerto intramedular de fibula. Apds um
seguimento minimo de 2 anos, as médias da ADM foram: flexdo anterior 123,9°,
extensao 35,3°, rotacdo medial 66,9°, rotacao lateral 57,8° e abdugao 115°. Na escala
da ASES, a média foi de 89,4 pontos e na da UCLA, de 29,6 pontos, com 88,9% dos
resultados classificados como excelentes ou bons em ambos os questionarios. Em
77,7% dos casos, o valor do ACD variou entre 120° e 130° e, em 22,3%, entre 100° e
120°. A variagdo média da AU foi de 2,4 mm. Todas as fraturas consolidaram entre 6
e 12 meses, com media de 8 meses. N&o houve eventos adversos na area doadora

do enxerto, colapso em varo ou osteonecrose. As complicagdes foram um cut-out,
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uma infeccdo e uma reoperacido. Os autores concluem que o enxerto possibilitou a
reabilitagdo precoce e levou a bons resultados clinicos e radiograficos, reduzindo o
colapso em varo, a perda da redugao e as complicagdes.

Karslioglu et al.34, 2024,em um ensaio clinico randomizado, comparam os
resultados clinicos (aos 3, 6, 12 e 24 meses), radiograficos (no 2° dia de pos-
operatorio e aos 12 meses) e as complicagdes da osteossintese com PEA das FEPU
em 4 partes com cominuigdo metafisaria medial. Foram incluidos 34 pacientes com
idade entre 50 e 75 anos, randomizados em dois grupos de 17. No grupo estudo foi
associado autoenxerto vascularizado do umero (medindo 5 cm de comprimento por
2 cm de largura), com pediculo do musculo peitoral maior e, no grupo controle,
autoenxerto tricortical iliaco. Nao houve diferenca significativa entre os grupos nas
escalas de Constant-Murley e da ASES, assim como na incidéncia de infec¢des. Nos
grupos estudo e controle, respectivamente, o ACD foi anatébmico (130° £ 10°) em
70,5% e 35,2% dos pacientes e insatisfatorio (< 120°), em 29,4% e 64,7%, diferengas
significativas. Porém, a diferenca na variagdo da AU (2,64 mm e 3,66 mm,
respectivamente) n&o foi significativa. As diferengas nas taxas de perda da redugéo e
de osteonecrose (17,6% contra 58,8% e 5,8% contra 29,4%, respectivamente), foram
significativas. O uso do enxerto pediculado foi vantajoso e ndo houve morbidade na
area doadora.

3.5.2.2 Aloenxertos 6sseos

Atalar et al.®>, em 2007, avaliam os resultados do tratamento das FEPU em 4
partes impactadas em valgo em uma coorte de 10 pacientes com média de idade de
54 anos. As fraturas foram reduzidas através da elevagao da cabeca umeral apos a
abertura dos tubérculos e do intervalo anterior dos rotadores para ampla visualizagao
da articulacdo. O defeito ésseo formado apds a reducédo foi preenchido com enxerto
iliaco tricortical e as tuberosidades foram suturadas entre si e a diafise. Em trés casos
foi utilizado autoenxerto iliaco tricortical e, devido a morbidade, aloenxerto iliaco
tricortical liofilizado foi associado nos demais pacientes. Apds um seguimento minimo
de 24 meses, a média da flexdo anterior foi de 154° e da rotacdo lateral, de 44°. As
meédias nas escalas de Constant-Murley e DASH foram, respectivamente, de 81,5 e
23 pontos e a taxa de satisfacéo foi de 100%. Todas as fraturas consolidaram entre 6

e 8 semanas mantendo reducdo anatdomica e ndo houve osteonecrose. A média do
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ACD passou de 178°, antes da operacgao, para 134° apds. A técnica utilizada pode ser
uma alternativa no tratamento das fraturas em 4 partes impactadas em valgo.

Neviaser et al.?¢, em 2011, avaliam uma série de 38 pacientes, com média de
idade de 65,5 anos, que sofreram FEPU em 2, 3 ou 4 partes com cominui¢ado do colo
cirargico, tratados com PEA associada a aloenxerto intramedular de fibula. Apés um
seguimento minimo de 1 ano, as médias nas escalas DASH, Constant-Murley e SF-
36 foram, respectivamente, 15, 87 e 80 pontos. Ndo houve diferengas significativas
nas escalas clinicas de acordo com o tipo de fratura. As médias da flexao anterior no
ombro operado e no sadio foram, respectivamente de 155° e 167°; da rotagao lateral,
de 61° e 68°. A rotagdo medial do ombro operado atingiu, em meédia, 80% da amplitude
do movimento contralateral. Ndo houve cut-out ou reoperagdes. As complicagdes
foram uma osteonecrose, um colapso em varo com leve atrofia do musculo deltoide,
duas ossificagdes heterotopicas e uma infecgao superficial. A técnica utilizada conferiu
estabilidade até a consolidagcdo da fratura, apresentou bons resultados clinicos e
baixas taxas de complicacdes.

Hinds et al.®”, em 2015, comparam os resultados da osteossintese das FEPU
em 2, 3 ou 4 partes associada a aloenxerto intramedular de fibula em 71 pacientes,
com media de idade de 63 anos, divididos em duas coortes equilibradas quanto ao
género, mecanismo de trauma e a classificagéo da fratura, sendo 34 idosos (idade >
65 e média de 74 anos) e 37 n&o idosos (idade < 65 e média de 53 anos). Entre os
pacientes idosos, 32% tinham lesdo do manguito rotador, contra 8,1% dos n&o idosos.
Apo6s um seguimento minimo de 1 ano, ndo houve diferenga significativa entre as
coortes nas médias das escalas DASH, UCLA e Constant-Murley. A média da flexao
anterior foi de 147° nos idosos, contra 159° nos n&o idosos, diferenca significativa.
Nao houve diferenga entre as coortes na média da rotacido lateral, na perda da
reducdo ou na variagdo da AU. Houve um caso de osteonecrose seguido de colapso
e de cut-out aos 3 anos de pds-operatdrio no grupo de pacientes idosos. O uso do
enxerto permitiu a reabilitacdo precoce, o que pode ter contribuido para os excelentes
resultados obtidos, similares entre os pacientes idosos e 0s ndo idosos.

Chen et al.®?, 2016, em um ensaio clinico randomizado, comparam os
resultados clinicos, radiograficos e as complicacbes das FEPU em 4 partes em 60
pacientes com osteoporose alocados em dois grupos equilibrados para a idade, o
género e a dominancia do lado acometido. Trinta pacientes com média de idade de

68 anos foram operados com PEA associada a aloenxerto intramedular de fibula
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(Grupo Enxerto), enquanto 30 pacientes com média de 64 anos foram submetidos a
hemiartroplastia (Grupo Protese). Apds um seguimento minimo de 24 meses, as
meédias nas escalas Constant-Murley, DASH, EVA e da ADM, bem como da forga e
da taxa de satisfagéo, foram significativamente superiores no Grupo Enxerto. Houve
uma osteonecrose, um cut-out (que necessitou de nova operagédo) e um colapso em
varo no Grupo Enxerto contra dois casos de infec¢cdo superficial, quatro de rigidez e
dois de migracéo dos tubérculos (convertidos em artroplastia total reversa do ombro)
no Grupo Protese. Os resultados da osteossintese com aloenxerto foram superiores
aos da hemiartroplastia.

Saltzman et al.®®, em 2016, publicam uma revisdo sistematica conduzida
segundo as diretrizes PRISMA, incluindo estudos na lingua inglesa pesquisados nas
bases MEDLINE, Cochrane, SportDiscus e CINAHL que avaliam os resultados
clinicos, as complicagdes e reoperagdes das FEPU em 2, 3 ou 4 partes operadas com
PEA associada a aloenxerto de fibula. Devido a heterogeneidade das medidas de
desfecho, ndo foi possivel realizar uma metanalise, sendo realizada a sintese das
melhores evidéncias. Quatro estudos de nivel 4 de evidéncia foram incluidos,
totalizando 136 pacientes (com média de 68 anos de idade, sendo 70% mulheres). As
meédias das escalas de Constant-Murley e DASH foram, respectivamente 85,11 e
19,45 pontos e a taxa de consolidagao foi de 98,2%. As complicagdes que nao
levaram a novas operagdes foram colapso em varo (0,75%), ossificagao heterotopica
(1,5%), infeccdo superficial (2,9%) e osteonecrose (0,75%). As que levaram a
reoperagdes foram cut-out (3,7%) e infecgcado profunda (2,2%). O enxerto levou a
desfechos clinicos aceitaveis, com baixas taxas de cut-out e reoperagdes.

Chen et al.?°, 2018, em um estudo retrospectivo com 89 idosos (idade > 60
anos) que sofreram FEPU em 3 ou 4 partes, comparam os resultados clinicos,
radiograficos e as complicagdes da osteossintese com PEA, sendo 47 associadas a
aloenxerto intramedular de fibula e 42 sem enxerto. A média de idade, proporgcao de
género, cominuigao do calcar, densidade mineral 6ssea, classificagao da fratura, bem
como o lado acometido, mecanismo do trauma, tempo até a operagéao e sangramento
eram equilibrados entre os grupos. Aos 24 meses, as escalas de Constant-Murley,
DASH e os indices de bons e excelentes resultados nos grupos com e sem enxerto
foram, respectivamente, 74,3 e 70,4 pontos, 36,2 e 49 pontos e 100% contra 90%,
diferencgas significativas. A média do ACD foi, respectivamente, 130,15° e 128,7°, e a

incidéncia de osteonecrose, 5 e 3 casos, diferengas n&o significativas. A ma redugao
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em varo, o colapso (variagdo da AU > 5 mm) com cut-out e as complicagdes totais
foram, respectivamente, 2 e 8 casos, 1 e 6 casos e 8 contra 17 casos, diferengas
significativas. O enxerto reduziu as complicagbes, oferecendo suporte a cabeca
umeral, a cortical medial e ao tubérculo maior.

Kim et al.’® 2018, em um estudo retrospectivo, comparam os resultados
clinicos, radiograficos e as complicagdes da osteossintese com PEA utilizando o
parafuso do calcar ou associada a aloenxerto de fibula em pacientes com FEPU em
3 ou 4 partes, cominuicdo metafisaria medial e idade acima de 65 anos. Foram
avaliados 164 pacientes, sendo 80 com o parafuso do calcar (52 fraturas em 3 partes
e 28 em 4 partes) e 84 com o enxerto (55 fraturas em 3 partes e 29 em 4 partes). Apds
um seguimento minimo de 24 meses, no subgrupo com fraturas em 3 partes, nao
houve diferencga significativa na escala de Constant-Murley e na EVA entre os grupos
com o parafuso ou o enxerto. No entanto, considerando as fraturas em 4 partes, os
resultados foram significativamente superiores no grupo com o enxerto. As perdas de
reducdo, medidas pela variagdo do ACD, foram significativamente maiores e as
complicagbes, mais frequentes no grupo com o parafuso do calcar,
independentemente da classificagdo da fratura. Os autores recomendam o uso do
aloenxerto nas fraturas em 4 partes com cominuicdo medial em idosos.

Biermann et al.’®", 2019, em uma revisdo sistematica segundo as diretrizes
PRISMA e os principios da Pratica Baseada em Evidéncias, pesquisam estudos na
lingua inglesa que avaliam a osteossintese das FEPU com associa¢cbes para
aumentar a estabilidade mecanica nas bases PubMed e EMBASE. O nivel de
evidéncia foi avaliado segundo o Oxford Centre for Evidence-Based Medicine e a
qualidade dos estudos, pelo Coleman Methodology Score. De 2.788 trabalhos, 30
estudos clinicos e 15 biomecanicos foram incluidos. Os enxertos estruturados
destinam-se a aumentar o suporte metafisario medial e os ndo estruturados, a
preencher o defeito cavitario. O método mais utilizado foi o aloenxerto estruturado de
fibula, seguido por autoenxerto estruturado, substituto 6sseo sintético pastoso,
enxerto 6sseo fragmentado e cimento de metilmetacrilato. O nivel de evidéncia dos
estudos variou de Il a IV e a qualidade, de 26 a 70 pontos (na escala de 0 a 100
pontos). Houve aumento da estabilidade e menos colapso com as associagdes. Nos
estudos clinicos, as escalas funcionais foram superiores e nao houve complica¢gdes

associadas aos enxertos, mais vantajosos nas fraturas instaveis, com osteoporose,
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cominui¢cao metafisaria medial e impacgao severa. Ensaios clinicos randomizados de
qualidade sao necessarios para gerar evidéncias mais robustas.

Zhao et al.’® 2019, em um estudo retrospectivo, comparam os resultados
clinicos, radiograficos e as complicagbes das FEPU em 3 ou 4 partes operadas com
PEA em 42 pacientes idosos (idade > 60 anos), sendo 21 com associagdo de
aloenxerto intramedular de fibula (grupo estudo) e 21 sem enxerto (grupo controle).
Aos 12 meses, as médias da EVA nos grupos estudo e controle foram,
respectivamente, 1,1 e 1,3 pontos, diferenga nao significativa. Contudo, os resultados
nas escalas de Constant-Murley (86,0 e 79,7 pontos), da ASES (87,8 e 81,7 pontos)
e DASH (18,0 e 28,1 pontos), foram significativamente superiores no grupo estudo.
As respectivas variagbes médias do ACD (3,42° e 9,82°) e da AU (2,14 mm e 4,54
mm) foram significativamente menores no grupo estudo. Houve uma complicagéo no
grupo estudo (osteonecrose) e sete no controle (trés casos de colapso, trés de cut-
out e um de osteonecrose), diferenga significativa. O uso do aloenxerto levou a
melhores resultados clinicos e radiograficos e reduziu as complica¢gdes das FEPU em
idosos.

Kim et al.’, 2022, em um estudo retrospectivo, comparam os desfechos
clinicos, radiograficos e as complicagbes em 63 pacientes com idade > 65 anos,
osteoporose e FEPU associada a cominuicdo metafisaria medial, operados com PEA
e parafusos inferomediais, sendo 34 com aloenxerto intramedular de fibula associado
(grupo estudo) e 29 sem enxerto (Grupo Controle). Apés um seguimento minimo de
12 meses, o grupo estudo apresentou resultados significativamente superiores na
escala de Constant-Murley (73,6 contra 67,4 pontos), flexdo anterior (127,5° contra
109,0°), abdugao (118,2° contra 48,2°) e rotagdo medial (polegar-L1 contra polegar-
L5). A diferenga na rotagdo lateral (38,7° contra 34,0°) ndo foi significativa. As
variagdes nas médias do ACD no pds-operatério imediato e aos 12 meses foram
significativamente menores no grupo estudo (130,4° e 127,1°) do que no controle
(125,9° e 109,0°). Houve 100% de consolidagdo, com 11,3 semanas em média no
grupo estudo e 13,9 semanas no controle. Além disso, ocorreu um cut-out no grupo
estudo contra uma osteonecrose e dois cut-outs no controle, mas a amostra e o tempo
de seguimento foram pequenos para inferéncias com poder estatistico.

Dasari et al.’®, em 2022, realizam uma revisdo sistematica com metanalise,
segundo as diretrizes PRISMA, nas bases Cochrane, PubMed, MEDLINE, Web of
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Science e SCOPUS, incluindo estudos na lingua inglesa que comparam os resultados
clinicos e/ou radiograficos das FEPU operadas utilizando PEA com ou sem
associagao de aloenxerto de fibula. O risco de viés foi avaliado pela escala MINORS.
Foram incluidos 10 estudos de coorte retrospectivos, totalizando 802 pacientes, sendo
366 tratados com e 436 sem enxerto. Nao houve diferenga significativa entre os
grupos quanto a idade, ao género, ao tempo de seguimento e ao tipo de fratura. As
diferengas foram significativamente favoraveis aos pacientes com enxerto na meédia
da escala ASES (84,3 pontos contra 78,7 pontos), na variagdo média do ACD (5°
contra 10°) e da AU (1,5 mm contra 4,5 mm, sendo que variagdes acima de 3 mm
foram consideradas significativas). O uso do enxerto também reduziu a chance de
complicacbes em 63%.

Wang et al.33, 2023, em um ensaio clinico randomizado, comparam os
resultados das FEPU com cominuigdo metafisaria medial fixadas com PEA em 80
pacientes com média de idade de 65 anos divididos em dois grupos: 39 com
aloenxerto intramedular de fibula (grupo estudo) e 41 sem enxerto (Grupo Controle).
Em 12 pacientes de cada grupo foi associado aloenxerto esponjoso ao defeito ésseo
cavitario. Os dados foram coletados no primeiro dia e com 1, 2, 3, 6, 12 e 24 meses
de pos-operatorio. Em todos os tempos avaliados, ndo houve diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos nas escalas DASH (com e sem ajuste
para tabagismo, etilismo e diabetes) e de Constant-Murley, na ADM e na EVA.
Também nao houve diferengas nas variagdes do ACD e da AU. Os deslocamentos do
tubérculo maior e da diafise, assim como o ACD, mantiveram-se dentro de limites
considerados satisfatorios (< 5 mm e 110° < ACD < 150°) nos dois grupos, sem
diferencas clinicamente relevantes. A satisfacdo dos pacientes aos 24 meses, em
uma escala de 0 a 100 pontos, foi similar entre o grupo estudo (80,5 + 11,9 pontos) e
o controle (75,2 £ 17,9 pontos). O aloenxerto intramedular de fibula ndo levou a
melhores desfechos e o uso do aloenxerto esponjoso foi um fator de confuséo.

Opperman et al.’® 2023, em estudo de coorte pareado retrospectivo
multicéntrico com seguimento prospectivo comparam duas amostras de 12 pacientes
ativos, com FEPU em 3 ou 4 partes, operados com PEA associada a aloenxerto de
fibula (grupo estudo) ou sem enxerto (Grupo Controle). A média de idade no grupo
estudo foi de 58 anos e, no controle, de 62 anos. Apos um seguimento minimo de 12
meses, as diferencas entre os grupos nas escalas DASH (8,7 pontos) e de Constant-
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Murley (3,3 pontos) foram significativamente favoraveis ao grupo estudo, com
importancia clinica na escala DASH. N&o houve diferenga no OSS nem na EVA. A
diferenga na ADM foi significativamente favoravel ao grupo estudo na abdugéo (127°
contra 92°) e na rotacéo lateral (50° contra 26°). Ndo houve diferenga entre os grupos
estudo e controle, respectivamente, na variagdo do ACD (2 + 4° e -3 + 14°) nem na
taxa de consolidagdo (92% e 67%). A taxa de complicagbes no grupo estudo foi de
25% (duas osteonecroses e uma quebra de implante), contra 58% no controle (uma
osteonecrose, duas infec¢gdes com osteonecrose, um colapso com osteonecrose, uma
trombose venosa profunda, um cut-out e uma lesdo neural).

Xu et al.’¥ em 2024, pesquisam os fatores de risco para cut-out em uma coorte
de 232 pacientes com FEPU (média de idade de 58 anos) submetidos a osteossintese
com PEA e seguidos por 6 meses. Foram avaliados a presenga ou n&o de cominuigao
metafisaria medial, a classificagdo da fratura, a densidade mineral 6éssea, o ACD (pré
e pos-operatorio), a extensao metafisaria do fragmento da cabeg¢a umeral (< 8 mm ou
> 8 mm), a via de acesso (deltopeitoral ou Mackenzie), o tempo operatério, o
deslocamento da dobradiga medial (< 2 mm ou =2 mm), o comprimento dos parafusos
cefalicos (adequado se entre 5 e 8 mm da articulag&o), o uso ou n&o dos parafusos
do calcar e de aloenxerto esponjoso. A taxa de cut-out foi de 22% e, por analise de
regressao uni e multivariada, os fatores de risco foram cominuigdo metafisaria medial,
fraturas em 3 ou 4 partes, ACD pds-operatério < 110° e auséncia dos parafusos do
calcar. O uso de enxerto ndo preveniu o cut-out. Os autores propdem um nomograma,
com poder de discriminagao e validade interna, para estimar o risco de cut-out. Porém,
para confirmar sua eficacia e validade externa, estudos prospectivos sdo necessarios.

Etemad-Rezaie et al.'%”, em 2024, publicam uma revisao sistematica segundo
as diretrizes PRISMA com estudos na lingua inglesa, pesquisados nas bases
MEDLINE, Embase, Cochrane e PubMed, que avaliam os resultados clinicos,
radiograficos e as complicagdes da osteossintese das FEPU associada a aloenxertos
ou autoenxertos. Foram incluidos 33 estudos: 28 com aloenxertos (19 de fibula, quatro
de cabega femoral, trés de crista iliaca, um de umero endosteal e um de 0sso esponjo)
e cinco com autoenxertos (quatro de crista iliaca e um de clavicula distal). A média de
idade dos pacientes foi de 67 anos e o0 mecanismo do trauma foi queda ao solo em
77% dos casos. A média da escala de Constant-Murley superou 77 pontos. A taxa de
consolidag&o ultrapassou 98%, exceto com o aloenxerto de umero endosteal (83%).
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As variagdes meédias da AU (< 2 mm) e do ACD (< 4°) foram clinicamente irrelevantes,
com excecdo do aloenxerto de cabega femoral (7,4°). As complicagbes foram
inferiores a 10%, exceto com o aloenxerto de umero endosteal (17%) e com o
autoenxerto de crista iliaca (25%). As reoperagdes foram inferiores a 2%, exceto com
o aloenxerto de cabega femoral (7%) e com o autoenxerto de umero endosteal (17%).
A heterogeneidade dos estudos impediu a realizagdo de uma metanalise e novos

ensaios clinicos randomizados siao necessarios.

3.5.2.3 Substitutos 6sseos sintéticos

Robinson e Page'%®, 2003, em um estudo retrospectivo, avaliam uma série de
25 pacientes com FEPU em 3 partes, severamente impactadas em valgo (ACD > 160°
e desvio do tubérculo maior > 1 cm), operadas com placa ou apenas parafusos
associados ao substituto 6sseo pastoso de fosfato de calcio (Norian Skeletal Repair
System ™) para preencher o defeito 6sseo cavitario. Os pacientes foram avaliados aos
3, 6, 12 e 24 meses. Todas as fraturas consolidaram em até 6 meses, mantendo a
redugéo obtida e ndo houve osteonecrose. A média do ACD passou de 171° (antes
da cirurgia) para 134° (ap6s) e ndo houve desvio > 1 cm do tubérculo maior. Os
resultados foram satisfatorios de acordo com as escalas de Constant-Murley (80
pontos), DASH (22 pontos) e SF-36. A média da flexdo anterior atingiu 164°, da
abducédo, 159° e as perdas de rotagdo variaram de 10° a 30° em relagdo ao ombro
sadio. Houve seis complicagbes (dois casos de infecgao superficial, trés de impacto
subacromial e um de rigidez), sem necessidade de nova operagao. A associagéo do
enxerto proporcionou bons resultados no curto prazo.

Lee e Shin'%®, 2009, em um estudo retrospectivo com 45 FEPU em 2, 3 ou 4
partes operadas com PEA, avaliam os desfechos clinicos, radiograficos e os fatores
prognosticos associados. Na amostra, 21 pacientes tinham diagndstico de
osteoporose e sete apresentavam comorbidades que retardaram a reabilitagdo. Em
16 casos foi realizado o amarrilho do manguito rotador a placa e em 14, o defeito
o0sseo metafisario medial foi preenchido com enxerto sintético pastoso de sulfato de
calcio MIIG 115® (Wright Medical Technology, Arlington, TN, EUA). A média da escala
da UCLA aos 12 meses foi de 30,9 pontos. As médias do ACD com 2 semanas e aos

12 meses foram, respectivamente, de 134,2° e 127,7° e, em cinco casos, a variagéo



64

do ACD superou 10°. Houve nove complicagdes (cinco perdas da fixagdo, um caso de
infeccéo e trés ombros congelados) e 22 reoperagdes. A analise de regressao linear
multivariada incluindo a idade dos pacientes, a classificacdo das fraturas, a presenca
de osteoporose, o uso do enxerto, o amarrilho do manguito rotador a placa, o inicio
da reabilitagdo, o ACD pds-operatorio e as comorbidades demonstrou que os
principais fatores prognaosticos para resultados desfavoraveis foram o retardo no inicio
da reabilitacdo devido as comorbidades e a ma reducdo por falta de suporte
metafisario medial.

Liu et al."”® 2011, em um estudo caso-controle, comparam os resultados
clinicos, radiograficos e as complicagdes do tratamento das FEPU instaveis, em 2, 3
ou 4 partes, decorrentes de quedas ao solo, em pacientes idosos (idade > 60 anos)
diagnosticados com osteoporose. No Grupo Enxerto, os pacientes foram submetidos
a osteossintese com PEA, através da via de acesso de Mackenzie, associada ao
substituto 6sseo pastoso de sulfato de célcio MIIG X3 Hivisc® (Wright Medical
Technology, Arlington, TN, EUA) . No Grupo Controle, o enxerto nao foi utilizado. De
acordo com a escala de Neer, a taxa de bons e excelentes resultados foi maior no
Grupo Enxerto, embora a diferenga ndo tenha sido significativa. Também n&o houve
diferengas significativas entre os grupos na duragdo do procedimento, na perda
sanguinea e no tempo decorrido até a consolidagédo. Porém, as taxas de complicagbes
e de colapso (variagdo da AU) foram significativamente maiores no Grupo Controle.

Egol et al.''', 2012, em um estudo caso-controle retrospectivo com dados
prospectivos, investigam se a enxertia do defeito ésseo metafisario formado apéds a
reducdo de uma FEPU em 2, 3 ou 4, submetida a osteossintese com PEA, previne o
colapso e o cut-out. Os autores dividiram 92 pacientes em trés grupos equilibrados
quanto a idade, ao género e ao tipo de fratura. No primeiro grupo, em 29 pacientes,
foi associado aloenxerto esponjoso; no segundo, em 27 pacientes, 10 ml de enxerto
sintético pastoso de fosfato de calcio e, no terceiro grupo, em 36 pacientes, nao foi
usado enxerto. Os pacientes foram avaliados aos 3, 6 e 12 meses. Houve 20
complicagbes em 17 pacientes (18%), sendo o cut-out (12%), a complicagdo mais
frequente. Dos pacientes com complicagdes, 11 (65%) necessitaram de reoperagdes,
dos quais oito tiveram cut-out. A associacdo do enxerto sintético pastoso de fosfato
de calcio diminuiu o colapso, embora a variagcdo da AU ndo tenha apresentado
diferenca significativa entre os grupos. No entanto, ndo foi observado cut-out e as
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complicagbes foram significativamente reduzidas com o uso do substituto 6sseo
sintético.

Somasundaran et al.’?, em 2013, avaliam os desfechos clinicos em uma série
incluindo 22 FEPU complexas operadas com PEA, amarrilho dos tubérculos a placa
e preenchimento do defeito 6sseo metafisario com enxerto sintético pastoso de sulfato
de calcio (Norian Skeletal Repair System®, USA). A via de acesso deltopeitoral foi
utilizada nas fraturas em 2 ou 3 partes (11 casos) e a de Mackenzie, nas fraturas em
4 partes (11 casos). Aos 24 meses, 82% dos pacientes apresentaram bons resultados.
A média na escala DASH foi de 16,18 pontos e na escala Constant-Murley modificada,
excluindo a forga de abdugéao, 64,04 pontos (85,7% da pontuagdo maxima). O enxerto
foi totalmente reabsorvido e substituido por osso trabecular em até 6 meses. A
associagdo do substituto dsseo sintético mostrou-se segura, assim como a via de
acesso de Mackenzie, que propiciou excelente exposi¢cao e facilitou a reducédo das
fraturas. No entanto, o emprego de diferentes vias de acesso foi um fator de confus&o
que impediu isolar o efeito do enxerto.

Seebach et al.’'3, 2016, em uma série incluindo 10 pacientes idosos com FEPU
em 2, 3 ou 4 partes operadas com PEA, avaliam a seguranca e a viabilidade de
associar, ao substituto 6sseo sintético (de B-trifosfato de calcio em grénulos), uma
solugao de 1,3 x 10° células mononucleares autdlogas da medula 6ssea/ml, aspiradas
da crista iliaca, na mesma proporc¢ao volumétrica do enxerto. Entre 10 e 14 semanas
apo6s a operagao, ndo houve inflamacéo ou infecgao sistémica na area doadora ou no
sitio operatorio, investigadas através da temperatura corpérea e de exames
sanguineos (leucograma, Proteina C Reativa, Procalcitonina e Interleucina-6). A
média na escala DASH foi de 52 pontos e todas as fraturas consolidaram com um
ACD médio de 140,4°. Nao houve variacdo do ACD superior a 20°, soltura do implante
ou osteonecrose. Houve trés complicagdes, sendo um caso de Herpes Zoster, uma
lesdo do manguito rotador e um cut-out. A técnica utilizada demonstrou-se segura e
viavel, mas sao necessarios estudos com poder estatistico e maior tempo de
seguimento.

Marongiu et al.?8, em 2020, publicam uma revisao sistematica incluindo estudos
clinicos que avaliam os desfechos clinicos, radiograficos e as taxas de complicagbes
da osteossintese das FEPU associada a dispositivos metalicos, ao cimento de
metacrilato ou aos substitutos 0sseos sintéticos (de fosfato de calcio ou sulfato de

calcio), em pacientes com osteoporose e seguimento minimo de 12 meses. Os
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autores identificaram 973 estudos com texto completo publicados entre 1966 e 2019
e selecionaram 10, incluidos na revisao, totalizando 308 pacientes, sendo trés estudos
com polimetilmetacrilato, dois com fosfato de calcio, trés com sulfato de calcio e dois
com dispositivos metalicos. Os autores concluem que o cimento de
polimetilmetacrilato melhorou a fixacdo do apice dos parafusos ao osso; o fosfato de
calcio e o sulfato de calcio na forma pastosa tém boa biocompatibilidade, sdo bons
osteocondutores e reduzem as taxas de falha mecéanica em relacdo a osteossintese
sem enxerto e os dispositivos metalicos tém um papel limitado no tratamento das
FEPU.

Seebach et al.®%, 2024, em um ensaio clinico randomizado aberto e
multicéntrico, comparam os resultados da associagao de substituto ésseo sintético
granulado de B- Fosfato de calcio e células mononucleares autdlogas da medula
0ssea (grupo estudo) com o emprego do enxerto isolado (grupo controle) as FEPUs
em 2, 3 ou 4 partes fixadas com PEA em idosos. As células foram aspiradas da crista
iliaca, isoladas, armazenadas a concentragdo de 1,6 x 108 + 20% células/ml e
semeadas in situ no enxerto em uma propor¢ao volumétrica de 1:1. Foram incluidos
94 participantes, aleatoriamente alocados no grupo estudo (47 pacientes) ou no
controle (47 pacientes), mas estudo foi encerrado apos uma analise estatistica
intermediaria independente aos 3 meses, pois, embora n&o tenha ocorrido evento
adverso sistémico ou local (no sitio operatorio ou na area doadora), nenhum outro
resultado poderia ser esperado e ndo houve diferengca entre os grupos na escala
DASH (média de 58,3 pontos no grupo estudo e de 55,8 no controle), no colapso
(variagdo meédia de 6° do ACD nos dois grupos) ou nas taxas de consolidagao,
cut-out, osteonecrose e falha da osteossintese.

Tenor Junior et al.'™, 2025, em um estudo prospectivo, avaliam os resultados
clinicos, radiograficos e as complicagdes em 30 pacientes idosos, com FEPU em 3 ou
4 partes, operados com PEA associada ao substituto 6sseo sintético pastoso de
sulfato de calcio. Aos 12 meses, as médias das escalas de Constant-Murley, UCLA,
ASES, EVA, DASH e IRC foram de 67,7, 30,5, 86,5, 0,7, 18,9 pontos e 86%,
respectivamente. As médias da flexdo anterior, abducdo, rotacido lateral e medial
ativas, foram de 121°, 109°, 53° e polegar-T12, respectivamente. A média da for¢a de
abducéo foi de 5,7 N, e o indice de satisfagao, de 97%. As médias do ACD no primeiro

dia de pds-operatério e aos 12 meses foram de 133° e 129°, respectivamente, dentro
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da incerteza da medida e a AU permaneceu inalterada (com média aproximada de 11
mm). Houve cinco complicagdes em quatro pacientes (13,3%), sendo trés colapsos
em varo (variagao do ACD > 20°) e dois cut-outs, que levaram a duas reoperagdes

(6,7%). O uso do enxerto propiciou bons resultados, com taxas de complicagdes
relativamente baixas.
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4 METODOS
4.1 Desenho do estudo
Foi realizado um estudo clinico prospectivo, randomizado e paralelo do tipo

terapéutico, que seguiu as diretrizes do Consolidated Standards of Reporting Trials
20105 (www.consort-statement.org) para a sua formatagdo. O projeto de pesquisa

foi registrado no portal para Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC),
vinculado ao Ministério da Saude do Governo do Brasil, podendo ser acessado por
meio do link https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-5vtf8 ou na plataforma da
Organizagao Mundial da Saude sob o Universal Trial Number (UTN) U1111-1268-
1055. Uma série de casos prospectiva envolvendo parte dos pacientes do Grupo

Enxerto foi publicada no periddico Cureus (2025)''* e o ensaio clinico randomizado
foi publicado na vers&o eletronica do Journal of Shoulder and Elbow Surgery em 20
de novembro de 2025 (Anexos A e B).

4.2 Aprovagao pelo Comité de Etica em Pesquisa e termo de consentimento

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo
proponente, Hospital do Servidor Publico Estadual de Sdo Paulo — Francisco Morato
de Oliveira, obtendo o parecer consubstanciado numero 4.796.637 e Certificado de
Apresentagdo para Apreciacdo Etica (CAAE) nimero 47205821.7.0000.5463 no dia
22 de junho de 2021 (Anexo C).

Todos os pacientes que atendiam aos critérios de inclusdo receberam
explicacdes detalhadas sobre o estudo e tiveram a livre opg¢ao de participar ou néo da
pesquisa. Todos os participantes ou responsaveis legais assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), em que os objetivos, riscos e desconfortos
do trabalho s&o explicados em termos leigos. Foi assegurada a op¢ao de abandonar

o estudo, sem prejuizo a assisténcia meédica (Anexo D).


http://www.consort-statement.org/
https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-5vtf8
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4.3 Custo

Os autores do estudo ndo receberam apoio financeiro de quaisquer agéncias
de fomento a pesquisa, publicas ou privadas e declaram nao possuir conflitos de

interesse.

4.4 Populagao estudada

O pesquisador principal avaliou todos os pacientes quanto aos critérios de
selecdo (com excegao da classificagao das fraturas) e realizou todas as operagdes na
instituicdo proponente, Hospital do Servidor Publico Estadual de Sdo Paulo. As
fraturas foram classificadas por pesquisadores auxiliares, vinculados a instituicao
proponente, todos com mais de 10 anos de experiéncia em Cirurgia de Ombro e

Cotovelo.

4.5 Critérios de selegao

4.5.1 Critérios de inclusao

e Pacientes idosos (idade > 60 anos)'"s;

e Operacgao realizada em até 14 dias apoés a fratura;

e FEPU classificadas em 3 ou 4 partes de acordo com os critérios de Neer?®
modificados: desvio do(s) tubérculo(s) > 0,5 cm em qualquer dire¢ao3® e desvio
entre o segmento da cabeca e a diafise umeral > 1 cm?® ou > 20° em varo ou

em valgo'838,

4.5.2 Critérios de nao inclusao

¢ N3&o concordancia do paciente em assinar TCLE;
e Fraturas-luxacoes®;

e Fraturas patoldgicas (exceto por osteoporose);

e Fraturas expostas;

e Fraturas associadas;
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e FEPU bilaterais;

e Fragmentacdo da superficie articular da cabega do umero ou trago de fratura
articular com desvio > 2 mm;

¢ Incapacidade do paciente em entender os questionarios;

¢ Infecgdes ativas ou prévias no ombro;

e Lesao neural no membro;

e Operacgdes prévias nos ombros;

e Afecgbes prévias nos ombros;

e Antecedente de tabagismo;

e Antecedente de etilismo;

e Recusa da indicag&o da operacgao (tratamento conservador);

e Risco operatdrio elevado (ASA > 1),

4.5.3 Critérios de exclusao

¢ Inviabilidade de realizar a osteossintese verificada no intraoperatorio (perda da
reducdo da FEPU mesmo apds sua fixagao provisoria com fios de Kirschner,
devido a falta de suporte estrutural secundaria a extensa cominui¢cao
metafisaria’® ou a pequena espessura do centro da cabega umeral, por severa
impacgao do 0sso esponjoso??);

» Leséo irreparavel do manguito rotador verificada no intraoperatorio (leséo cujo
defeito ndo pode ser reparado, devido ao seu tamanho ou a qualidade dos
tendoes'8);

e Perda do seguimento ou obito antes da primeira avaliagéo.

Quando constatada a inviabilidade de realizar a osteossintese ou a presenca
de lesdo irreparavel do manguito rotador, o procedimento foi convertido para

artroplastia total reversa de substituicdo do ombro.
4.5.4 Critérios de interrupgao
Um avaliador independente analisou os resultados clinicos e radiograficos

preliminares assim que a casuistica completou 20 pacientes. Caso a taxa de
complicagdes observada na analise, no Grupo Enxerto ou no Controle, ultrapassasse
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os valores descritos na literatura para as FEPU complexas em idosos?4172122 o

estudo seria interrompido.

4.5.5 Critérios de encerramento

Se as possiveis complicagcbes encontradas, conforme estabelecido nos
critérios de interrupgao, ndo pudessem ser resolvidas dentro do prazo estipulado no
cronograma de pesquisa, o estudo seria encerrado.

4.6 Intervengodes

4.6.1 Antibioticoprofilaxia, assepsia e antissepsia

Seguimos o protocolo da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar do
Hospital do Servidor Publico Estadual de S&o Paulo para osteossintese de fraturas
fechadas. A antibioticoprofilaxia iniciou-se com a infusdo de 2 g de Cefazolina
intravenosa, previamente a inducéo anestésica, 30 minutos antes de incisar a pele e
foi concluida apds o término do procedimento, com a infusdo de mais trés aplicagcoes
de 1 g do mesmo antibidtico a cada 8 horas. Para a assepsia, 0 membro operado e o
hemitérax ipsilateral foram degermados com sab&o de clorexidina durante um periodo

minimo de 5 minutos e, para antissepsia, utilizamos solug¢ao alcodlica de clorexidina.

4.6.2 Anestesia

Os pacientes foram operados sob bloqueio anestésico interescalénico do plexo
braquial, guiado por ultrassonografia, associado a anestesia geral.

4.6.3 Posicionamento

Os pacientes foram posicionados em decubito dorsal em uma mesa operatéria
da marca Trumpf Medical®, modelo MARS 2 com o membro operado lateral 8 margem
da mesa, permitindo a extensdo do ombro durante o procedimento e a aquisicdo de
imagens de fluoroscopia. A mesa era posicionada em Trendelenburg de 15°a 30° e o
tronco, elevado em cerca de 45°. O quadrante proximal da placa onde se apoia o
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ombro era removido apos concluido o posicionamento dos pacientes''®. Antes da
colocacao dos campos operatorios impermeaveis estéreis, o aparelho de fluoroscopia
era posicionado posteriormente a mesa para a aquisi¢ao das imagens (Figura 1).

Figura 1 — Paciente posicionado em decubito dorsal com 15° a 30° de Trendelemburg,
aproximadamente 45° de elevagao do tronco, 20° de flexdo dos joelhos e
10° de decubito lateral oposto ao lado operado. O aparelho de fluoroscopia
foi posicionado posterior a mesa

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

4.6.4 Grupo Enxerto

Todos os pacientes foram operados pelo pesquisador principal, que possui 19
anos de experiéncia em Cirurgia de Ombro e Cotovelo, com uma PEA anatdmica para
umero proximal de baixo perfil, confeccionada em ago inoxidavel, com trés orificios
conjugados (permitindo o uso parafusos corticais ou de bloqueio) para fixagdo a
diafise umeral (PHILOS®, DePuy-Synthes®) (Figura 2).
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Figura 2 — Modelo da placa de estabilidade angular utilizada no estudo

i LTI
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Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Foi utilizada a via de acesso deltopeitoral, com cerca de 10 cm de comprimento.
A veia cefélica foi visualizada e afastada lateralmente com o musculo deltoide e o
musculo peitoral maior, afastado medialmente (Figura 3-A). A cabeca longa do
musculo biceps braquial foi identificada e reparada com um dreno de Penrose. A
fascia clavipeitoral foi incisada justa lateral a cabega curta do musculo biceps braquial
e ao musculo coracobraquial, que foram afastados medialmente com o musculo
peitoral maior. Os tubérculos maior e menor do umero, conjuntamente com os tenddes
do manguito rotador neles inseridos, foram reparados com fios agulhados de sutura
ndo absorviveis, estéreis, trangados, de alta resisténcia, em poliéster Ethicon® n° 5
(ETHIBOND EXCEL®) (Figura 3-B).
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Figura 3 — (A) Via deltopeitoral; (B) Identificacdo e reparo do manguito rotador com
fios ndo absorviveis

Apos reparado, o tubérculo maior foi delicadamente aberto "em livro" para a

visualizagao da superficie articular, reduzida por manobra de elevagao, para corrigir a
sua impacgao, com auxilio de uma Rugina Farabeuf Reta ou de um Oste6tomo
Lambotte Reto de 24 cm por 20 mm, tendo o manguito rotador como limite superior''
(Figura 4-A). Sempre que necessario, para corrigir os deslocamentos da superficie
articular, uma pinga de reducéo foi utilizada. A manobra de reducéo foi realizada com
o auxilio de fluoroscopia (Figura 4-B).
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Figura 4 — A) Manobra de redugao, por meio da elevagao da superficie articular com
uma Rugina Farabeuf Reta ou com um Oste6tomo Lambotte Reto 24 cm x
20 mm através da “janela” lateral entre os tubérculos maior e menor; (B)
Controle intraoperatério da manobra de reducéao por fluoroscopia

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Apos a reducao da superficie articular, a cabegca umeral foi temporariamente
fixada com dois fios de Kirschner em aco, de 2 mm de didmetro por 280 mm de
comprimento, introduzidos na diafise umeral, de distal para proximal, em direcdo a
cabega do umero, com o ponto de entrada dos fios de Kirschner justa lateral ao cabo
longo do biceps braquial (Figura 5).
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Figura 5 — Fixacdo provisoria da redugcdao com 2 fios de Kirschner numero 2
anterogrados

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Durante a manobra de redugao da fratura, para corrigir os desvios rotacionais
entre a cabecga e a diafise do umero, utilizou-se, como parametro, a cabega longa do
musculo biceps braquial, mantida pelo primeiro auxiliar em posi¢ao ortogonal ao eixo
dos condilos lateral e medial do umero'®. Para corrigir os desvios angulares,
utilizaram-se as imagens de fluoroscopia intraoperatorias.

A cavidade formada entre a metafise e a cabeca do Uumero, por cominuigao
metafisaria e/ou impaccao, apds a redugao e a estabilizagao provisoéria da superficie
articular, foi preenchida manualmente com 10 ml de substituto dsseo sintético pastoso
de sulfato de célcio, liofilizado, para osso esponjoso, Osteoset® (WRIGHT-
STRYKER®) ou STIMULAN® (Biocomposites®), ambos com grau de pureza
farmacoldégica superior 99%, introduzidos através da janela 6ssea formada entre os
tubérculos (previamente abertos “em livro”) e o colo cirtrgico do imero''* (Figuras 6
e7).
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Figura 6 — Cavidade dssea entre a metafise e a superficie articular apds a redugao de
uma fratura impactada

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

O substituto 6sseo era introduzido no defeito cavitario quando apresentava
consisténcia firme o bastante para o seu manuseio, mas ainda mantinha plasticidade
o suficiente para se moldar ao defeito 6sseo, assemelhando-se a uma “massa de

vidraceiro” "4 (Figura 7).
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Figura 7 — (A) Substituto 6sseo sintético de sulfato de calcio antes do preparo; (B)
substituto dsseo sintético de sulfato de calcio pastoso apds o preparo (C)
preenchimento manual da falha dssea com o substituto dsseo sintético de
sulfato de caélcio pastoso através da “janela” lateral entre os tubérculos
maior e menor
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Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Antes da polimerizagdo do substituto ésseo pastoso, por fluoroscopia,
checamos se houve extravasamento extraésseo do enxerto nos tecidos moles
adjacentes. Na presenca de extravasamento, o excedente era removido através da
limpeza local com soro fisiologico'"2.

Os tubérculos do umero foram reduzidos e amarrados entre si com dois ou
mais amarrilhos, utilizando os mesmos fios de alta resisténcia com os quais foram
previamente reparados''4. A placa foi posicionada na superficie lateral da extremidade
proximal do umero, alinhada com longo o eixo da diafise, aproximadamente entre 5 e
10 mm posterior a goteira bicipital e distal ao topo do tubérculo maior'?!. A seguir, foi
fixada com trés parafusos bi corticais na diafise (um cortical e dois de bloqueio) e seis
parafusos de bloqueio uni corticais na cabeg¢a do umero, inseridos com auxilio do guia
externo, distantes cerca de 0,5 cm da cartilagem articular, com checagem por
fluoroscopia intraoperatéria nas incidéncias anteroposterior do ombro (com rotagao

neutra, medial e lateral) e axilar (Figura 8).
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Figura 8 — (A) Fixac&o da placa de estabilidade angular com um parafuso cortical para
a diafise do umero; (B) Fixacao definitiva da fratura com placa de
estabilidade angular, 6 parafusos bloqueados a placa para a cabega umeral
e 2 para a diafise, com associagao ao substituto 6sseo sintético de sulfato
de calcio

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Em todos os casos foram utilizados parafusos de suporte da coluna medial,
definidos como parafusos obliquos, bloqueados, fixados no quadrante infero medial
da cabeca do Umero'®. A altura e o posicionamento da placa e o comprimento dos
parafusos foram checados por fluoroscopia intraoperatéria na incidéncia
anteroposterior verdadeiro com rotacao neutra, lateral e medial do ombro (Figura 8).
Os tubérculos foram fixados a PEA com amarrilhos, utilizando fios de alta resisténcia,
através dos orificios em que ndo foram inseridos parafusos cefalicos'".

Concluida a osteossintese, revisamos a hemostasia e instalamos dreno de
succao Porto-VAC. O intervalo deltopeitoral, o tecido subcutaneo e a pele foram
suturados, realizamos curativo impermeavel estéril e colocamos uma tipoia Velpeau

no membro operado do paciente.
4.6.5 Grupo Controle
Os pacientes foram submetidos a osteossintese das FEPU com a mesma PEA,

pelo mesmo cirurgido, através da mesma via de acesso, seguindo uma sequéncia

idéntica a descrita para o Grupo Enxerto, porém sem a associacao do substituto 6sseo
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sintético pastoso de sulfato de calcio para o preenchimento da falha 6ssea entre a

metafise e a epifise da extremidade proximal do umero.

4.6.6 Seguimento pos-operatorio

Os pacientes permaneceram internados por um periodo minimo de 48 horas
apo6s a operacéo, durante o qual foi concluida a antibioticoprofilaxia, de acordo com o
protocolo da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar do Hospital do Servidor
Publico Estadual de S&ao Paulo para osteossintese de fraturas fechadas. O dreno de
sucgao Porto VAC foi retirado quando o débito era inferior a 50 ml/12 horas e o
curativo, trocado no segundo dia pos-operatorio, quando os pacientes receberam alta,
desde que clinicamente compensados. Os medicamentos analgésicos padronizados
durante a internagéo foram dipirona 1 g intravenosa de 6 em 6 horas, cetoprofeno 100
mg intravenoso de 12 em 12 horas e cloridrato de tramadol 100 mg intravenoso de 8
em 8 horas. A radiografia de controle foi realizada no primeiro dia de pds-operatario,
com técnica padronizada (incidéncia frente verdadeiro com rotagcdo neutra do ombro
e perfil de escapula, distancia foco-filme 100 cm)'”'4. Os pacientes retornaram com
1 semana de pds-operatorio para avaliagdo clinica geral e do aspecto da cicatriz, com
2 semanas de pos-operatorio para retirada dos pontos e com 4 semanas, para
orientacbes sobre exercicios de reabilitacdo. Os demais retornos foram com 6
semanas, 3, 6, 9 e 12 meses, para as avaliagbes clinicas e radiograficas
padronizadas. Todos os pacientes foram orientados a retornarem no ambulatério a
qualquer momento se necessario. O protocolo de reabilitacdo foi igualmente
padronizado para ambos os grupos de estudo, independentemente das
caracteristicas da fratura e consistiu no uso continuo de tipoia Velpeau desde o pos-
operatério imediato e mantido por 6 semanas. Nestas 6 primeiras semanas, 0s
pacientes foram orientados a retirarem a tipoia apenas para o banho e cinco vezes ao
dia, por 5 minutos cada vez, para fazerem os exercicios de reabilitagdo, de acordo
com o tempo decorrido da operacido. No primeiro dia de pds-operatério, os pacientes
iniciaram exercicios pendulares de Codman e exercicios ativos de movimentos do
cotovelo, do punho e da mao. Os exercicios autopassivos, suaves, para gradual ganho
de ADM articulares do ombro iniciaram-se com 4 semanas de pos-operatorio e
incluiram elevacdo em decubito dorsal, rotacao lateral, abducdo, extensao e rotacao

medial. Os exercicios ativos, sem carga adicional, apenas com o peso do membro,
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para gradual ganho de amplitude de movimentos do ombro e os exercicios isométricos
para fortalecimento dos musculos biceps e triceps braquial, trapézio e romboides
iniciaram-se com 6 semanas de pos-operatdrio, quando a tipoia foi retirada e os
pacientes foram orientados e supervisionados por um profissional fisioterapeuta. O
ultimo estagio da reabilitacdo consistiu em exercicios ativos resistidos para
progressivo fortalecimento dos musculos deltoide, manguito rotador e peitoral,
iniciados com 12 semanas e mantidos até 12 meses de pds-operatorio'.

4.7 Desfechos

O desfecho primario foi a avaliacdo funcional pela escala de Constant-
Murley®63” aos 12 meses de pods-operatério. Os desfechos secundarios foram as
avaliagdes funcionais pelas escalas de Constant-Murley36:3” aos 3, 6 e 9 meses,
Individual Relative Constant®® aos 12 meses, da UCLA*%4! e da ASES*>*3aos 3, 6, 9
e 12 meses, a avaliac&o clinica por meio da EVA para dor*4, do questionario DASH#*%46
e da amplitude de movimentos ativos do ombro (flexdo frontal, abdug&o, rotagao
lateral e rotacdo medial) aos 3, 6, 9 e 12 meses, da forga de abdugao do ombro e da
satisfagcdo dos pacientes aos 12 meses.

Outros desfechos secundarios foram a avaliagdo radiografica no primeiro dia,
com 6 semanas, 3, 6, 9 e 12 meses de pos-operatorio, do angulo cabega-diafise
(ACD)?*, da altura umeral (AU)**, das complicagbes?#20-23114 ¢ g avaliagdo da
consolidacéo da fratura*”-''* com 6 semanas, 3, 6, 9 e 12 meses de pos-operatorio.

Também foram desfechos secundarios as comparagdes, entre os grupos, das
meédias na escala de Constant-Murley aos 12 meses dos subgrupos de pacientes com:
idade entre 60 e 70 anos ou acima de 70 anos, FEPU em 3 ou 4 partes de acordo
com os critérios Neer modificados'®2%28, desvio no plano coronal em varo ou valgo,
presenca ou ndo de cominuigdo metafisaria'®, extensdo metafisaria do fragmento da
cabega umeral?' (= 8 mm ou < 8 mm), maior espessura do centro da cabega do Umero
medida nos trés cortes da tomografia plana?® (< 2 cm ou > 2 cm), pacientes com ou
sem rotura reparavel do manguito rotador diagnosticada no intraoperatorio e com ou

sem complicagoes.
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4.8 Variaveis analisadas

4.8.1 Avaliagao clinica

Para avaliagao clinica do ombro, foram utilizadas as escalas de Constant-
Murley®637 IRC3%, da UCLA*41 da ASES***3, a EVA para dor*, o questionario
DASH*46 ¢ a medida da amplitude de movimentos ativos sem resisténcia (flexao
frontal, abdugéo, rotacdo lateral e rotagdo medial) aos 3, 6, 9 e 12 meses e a medida
da forga de abducéo e da satisfagdo aos 12 meses de seguimento pos-operatorio. A
ocorréncia de complicagdes foi observada até 12 meses de seguimento pos-
operatdrio.

A escala de Constant-Murley®®, traduzida e adaptada culturalmente a lingua
portuguesa por Barreto et al.’, atribui pontuagdo para dor (0 a 15 pontos), atividades
da vida diaria (0 a 20 pontos), amplitude de movimentos (0 a 40 pontos) e for¢ca de
abdugao (0 a 25 pontos). Esta escala possui uma pontuagdo maxima de 100 pontos,
sendo 86 a 100 pontos classificados como excelente, 71 a 85 pontos como bom, 56 a
70 pontos como regular e 0 a 55 pontos como ruim (Anexo E).

Com 12 meses de pos-operatorio, a escala de Constant-Murley®” também foi
aplicada no ombro sadio. O quociente do valor absoluto da escala de Constant-
Murley?®” no ombro operado pelo valor absoluto da escala no ombro contralateral € um
valor percentual, definido por Fialka et al.3®* como escala Individual Relative Constant
(IRC), cujo resultado é classificado em excelente (90% a 100%), bom (80% a 89%),
satisfatorio (60% a 79%) ou ruim (< 60%).

A escala da UCLA modificada por Ellman et al.*%, traduzida e adaptada
culturalmente a lingua portuguesa por Oku et al.*, atribui pontuagdo para dor (0 a 10
pontos), fungao (0 a 10 pontos), amplitude de flexao frontal ativa (0 a 5 pontos), forgca
de flexdo frontal ativa (0 a 5 pontos) e satisfagdo do paciente (0 a 5 pontos). Esta
escala possui uma pontuacdo maxima de 35 pontos, sendo 34 a 35 pontos
classificados como excelente, 28 a 33 pontos como bom, 21 a 27 pontos como regular
e 0 a 20 pontos como ruim (Anexo F).

A escala da ASES, descrita por Richards et al.*?, traduzida e adaptada
culturalmente a lingua portuguesa por Knaut et al.*3, apresenta um item relacionado a
dor, aplicado por meio de uma EVA** de 10 cm (em que 0 ponto representa auséncia
de dor e 10 pontos representam a pior dor possivel) e outro item relacionado a fungao,
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que consiste em 10 perguntas sobre atividades diarias, classificadas de 0 (incapaz) a
3 (sem dificuldade). A pontuac&o obtida no item relacionado a dor foi multiplicada por
5, totalizando o valor maximo de 50 pontos e a pontuacdo obtida na somatéria dos
itens do questionario relacionados a fungao foi multiplicada por 5/3, totalizando o valor
maximo de 50 pontos. O calculo final foi tabulado somando-se os valores do item
relacionado a dor ao item relativo a fungéo, apresentando o valor maximo possivel de
100 pontos'®?, sendo 91 a 100 pontos classificados como excelente, 81 a 90 pontos
como bom, 61 a 80 pontos como regular e 0 a 60 pontos como ruim (Anexo G).

A EVA* para dor faz parte da escala da ASES*>43 e consiste em uma linha reta
de 10 cm de comprimento, graduada de 0 a 10, em intervalos de 1 cm. O paciente foi
orientado a assinalar o ponto correspondente a maior intensidade experimentada nos
ultimos 30 dias no ombro operado, sendo 0 equivalente a auséncia de dor e 10 o
equivalente ao maximo de dor (Anexo H).

O questionario DASH*, traduzido e adaptado para a lingua portuguesa por
Orfale et al.*¢, contém 30 perguntas de mdltipla escolha que avaliam a presencga de
sintomas, bem como as capacidades dos membros superiores e as fungdes sociais
dos pacientes. A pontuacao deste questionario varia de 0 a 100 pontos, sendo 0 a 20
pontos classificados como sem sintomas, com plenas capacidades dos membros
superiores e fungdes sociais dos pacientes, 21 a 40 pontos como leve incapacidade,
41 a 60 pontos como moderada incapacidade, 61 a 80 pontos como severa
incapacidade e 81 a 100 pontos como extrema incapacidade (Anexo I).

A amplitude de movimentos ativos (flexdo frontal, abducéo e rotagao lateral) do
ombro foi aferida com um gonidémetro universal e o paciente em posi¢ao ortostatica,
com as costas apoiadas na parede, a fim de evitar compensagdes da articulagcéo
escapulocostal e isolar a amplitude de movimentos da articulagdo glenoumeral®4.
Foram consideradas as maiores medidas toleradas pelos pacientes. O angulo da
flexdo frontal foi medido entre o eixo do brago (linha média lateral do umero) e a coluna
toracica (linha média axilar do térax), com o eixo do gonidmetro posicionado na regido
da borda lateral do acrémio''* (Figura 9-A). O angulo de abdug&o foi medido entre o
eixo do bracgo (linha média medial do umero) e a linha média axilar do térax, com o
eixo do goniémetro posicionado no cavo axilar''* (Figura 9-B). A rotacgao lateral foi
aferida com o ombro em 0° de abducao e de flexao frontal e o cotovelo em 90° de
flexdo. Esta medida foi realizada com o eixo do gonidémetro posicionado sobre a fossa
cubital do cotovelo, um dos bragos do instrumento alinhado com o plano sagital e o
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outro, sobre a face anterior do antebrago, alinhado com o seu eixo longitudinal'*
(Figura 9-C). Para medir a rotacdo medial, foi considerado o nivel mais alto dos
processos espinhosos vertebrais alcangado pelo dorso da mé&o do paciente,
convertido em numeros continuos em uma escala variando de 1 a 19, em que T1 a
T12 equivalem aos valores de 1 a 12, L1 a L5 aos valores de 13 a 17, sacro equivale
a 18 e o trocanter maior a 19'23 (Figura 9-D).

Figura 9 — Avaliagao da amplitude de movimentos ativos com goniémetro e o paciente
em ortostatismo: (A) Flex&do anterior; (B) Abducéo; (C) Rotagéo lateral; (D)
Rotagdo medial (nivel atingido pelo polegar)

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

A avaliagéo quantitativa da for¢ga de abdug&o do ombro foi realizada em ambos
os lados e calculada a diferenca entre as médias obtidas, de modo similar a técnica
de avaliacdo descrita por Mori et al.'?*. O paciente ficava sentado, com o membro
partindo da posicdo aproximada de 90° de flexdo frontal, cotovelo estendido e
antebrago pronado. Foram realizadas trés anotagbées consecutivas das medidas do
pico da forga isométrica de elevagéo e calculada a média para analise, conforme
descrito por Balsini e Lago Junior'?5. Foi utilizado o mesmo dinamdmetro digital portatil
empregado por Ribeiro et al.’?%, da marca Black-Decker®, modelo BP50, que possui
precisao de 0,01kg e capacidade maxima de 50 kg (0 a 490,33 Newtons), conforme
manual do fabricante. O aparelho possui um gancho na sua extremidade para fixagao
em local que ofereca resisténcia e esta disponivel comercialmente no mercado

nacional (Figura 10).
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Figura 10 — Teste da forgca muscular com dinamémetro fixo @ mesa e o paciente
sentado, com o membro partindo da posi¢cao aproximada de 90° de
flexao frontal, cotovelo estendido e antebraco pronado

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Os grupos também foram comparados em relagdo as variaveis género, idade,
dominancia e lado acometido, habitos, doengas preexistentes (diabetes, hipertensao
arterial, hipotireoidismo e dislipidemia), avaliacdo pré-operatéria pela escala da
ASA'" mecanismo de trauma e tempo decorrido entre a fratura e a operagéo.

4.8.2 Avaliagao por imagem

4.8.2.1 Radiografias

Para a avaliagdo radiografica pré-operatoria foram realizadas as incidéncias
frente verdadeiro de ambos os ombros (com distancia foco-filme de 100 cm, corregéo
da anteversdo da cavidade glendide e o ombro em rotagédo neutra), além de perfil de
escapula (realizada com o paciente em ortostatismo, em posi¢cado postero-anterior e
anteriorizag&o de 45° da ampola em dire¢do a escapula) e axilar de Velpeau no ombro
fraturado' "4 (Figura 11). As imagens foram avaliadas de forma cega por dois
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cirurgides de ombro com mais de 10 anos de formagéo e classificadas de acordo com

os sistemas de Neer?® modificado'®38 e de Resch38:0.

Figura 11 — Radiografias pré-operatérias em trés incidéncias: (A) Frente verdadeiro;
(B) Perfil da escapula; (C) Perfil axilar de Velpeau

B B C

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Em todos os casos, a classificagdo radiografica da fratura foi confirmada
utilizando tomografia computadorizada plana e com reconstrugéo tridimensional''
(Figuras 12 e 13). Os avaliadores utilizaram as imagens radiograficas ou tomograficas

que consideraram mais adequadas para definir a classificacdo das fraturas.

Figura 12 — Tomografias planas pré-operatorias: (A) Corte coronal obliquo; (B) Corte
sagital obliquo; (C) Corte axial

Fonte: Arquivo pessoal do autor.
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Figura 13 — Tomografia computadorizada pré-operatéria com reconstrugao
tridimensional

Fonte: Arquivo pessoal do autor

Os dois avaliadores também aferiram o &ngulo cabega-diafise?*, o tamanho do
fragmento metafisario da cabega do Umero?', além do desvio do(s) tubérculo(s) e da
diafise em relagdo a cabega do Umero'®2%38  Foram calculadas e consideradas as
médias das medidas dos dois avaliadores. Os avaliadores mediram ainda a
porcentagem de contato entre a diafise e a cabega do Umero'"* (> 50% ou < 50%) e
identificaram se havia ou ndo cominuicdo metafisaria. As medidas do tamanho do
fragmento metafisario da cabega do umero, do desvio do(s) tubérculo(s) e da diafise
em relacéo a cabecga do umero e da porcentagem de contato entre a diafise e a cabega
do umero, além da identificacdo da presenca ou auséncia de cominui¢gdo metafisaria,
foram sempre confirmadas utilizando tomografia computadorizada plana e com
reconstrugdo tridimensional'™ (Figuras 14 a 19) e os avaliadores utilizaram as
imagens radiograficas ou tomograficas que consideraram mais adequadas para cada
avaliacdo. Sempre que havia discordancia entre os avaliadores na classificagdo da
fratura ou na avaliacdo das demais variaveis categoricas (porcentagem de contato
entre a diafise e a cabeca do umero, bem como presenga ou ndo de cominuigcio
metafisaria), um terceiro examinador, cegado e com mais de 10 anos de formacé&o,

avaliava para desempate.
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Figura 14 — Medida do desvio angular entre a cabecga e a diafise do umero, por meio
do angulo cabecga-diafise: (A) Fratura desviada em varo; (B) Fratura
desviada em valgo

Fonte: Arquivo pessoal do autor

Figura 15 — Avaliagao da extensao do fragmento metafisario da cabega do umero, da
porcao inferior do colo anatébmico até a porgdo mais distal do osso
metafisario inserido na cabega do umero

¢

Fonte: Arquivo pessoal do autor
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Figura 16 — Avaliagcao do desvio do(s) tubérculo(s) em relagao a cabega do umero,
determinada pela maior distancia entre duas linhas paralelas, sendo uma
linha tangente ao(s) tubérculo(s) e outra tangente a cabeg¢a umeral na
radiografia (A e B), na tomografia plana (C e D) e com reconstrugdo
tridimensional (E, F e G)

Fonte: Arquivo pessoal do autor

Figura 17 — Avaliagdo do desvio da diafise em relagdo a cabega do umero,
determinado por meio da maior distancia entre duas linhas paralelas: a
primeira, tangente a borda articular inferior da cabeca do umero e a
segunda, tangente a correspondente borda superior da diafise nas
imagens pré-operatorias radiograficas e tomograficas (planas e com
reconstrucao tridimensional)

Fonte: Arquivo pessoal do autor
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Figura 18 — Avaliagao da porcentagem de contato entre a cabega e a diafise do umero

’Fonie: Arquivo pessoal do autor

Figura 19 — Avaliagdo da cominuicao metafisaria: (A e B) sem cominui¢ao; (C e D)
com cominuigao

Fonte: Arquivo pessoal do autor

Para a avaliagao pods-operatoria, no primeiro dia e com 6 semanas de pds-
operatoério, foram realizadas radiografias nas incidéncias frente verdadeiro com
rotacao neutra do ombro e perfil de escapula; com 3, 6, 9 e 12 meses, foi acrescentada
a incidéncia perfil axilar, sempre com a distancia foco-filme de 100 cm'":"'4.127 (Figura
20).
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Figura 20 — Radiografias pds-operatdrias em trés incidéncias: (A) Frente verdadeiro;
(B) Perfil da escapula; (C) Perfil axilar de Velpeau

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

O parémetro utilizado para corrigir a magnificagcdo das radiografias pos-
operatérias foi o tamanho PEA (distancia entre as extremidades proximal e distal no
sistema digital Carestream) na incidéncia frente verdadeiro. A razédo entre o
comprimento real da placa (9 cm) e o comprimento aferido digitalmente foi definida
como o “fator de corregdo da magnificagcdo das imagens”''4.

Para avaliar a redugao obtida, sempre na incidéncia frente verdadeiro com
rotagdo neutra do ombro, utilizamos dois parametros: (1) a comparagao entre o ACD
das radiografias pos-operatérias com o ACD do ombro contralateral'™ e (2) a AU, o
produto entre o fator de corregdo da magnificagéo das imagens e o valor da AU aferida
nas radiografias’# (Figuras 21 e 22). As radiografias pos-operatérias foram
analisadas, de forma cega, por dois cirurgides de ombro com mais de 10 anos de
formagcao e foram calculadas e consideradas as médias das medidas dos dois

examinadores.
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Figura 21 — Avaliagdo do angulo cabecga-diafise: (A) Lado operado; (B) Contralateral

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Figura 22 — Avaliacdo da altura umeral, disténcia entre duas linhas paralelas que
tangenciam o apice da placa e o topo da cabega do umero

Fonte: Arquivo pessoal do autor.



94

Nas radiografias pds-operatorias, também foram avaliadas a presenga ou nao
de consolidagdo 6ssea*”'"4, cut-out'' ou outras complicagbes. Sempre que havia
discordancia entre os examinadores na avaliagdo destas variaveis categoricas, um
terceiro examinador, cegado e com mais de 10 anos de formagéao, fazia uma avaliagéo
para desempate. Todas as radiografias foram realizadas pela mesma equipe de

técnicos em radiologia, previamente treinados com a técnica padronizada''4.

4.8.2.1.1 Classificagao de Neer

Esta classificacdo baseia-se no deslocamento entre os segmentos principais
descritos por Codman (superficie articular da cabega do umero, tubérculo maior,
tubérculo menor e diafise). Neer?® desenvolveu um sistema de classificagéo
anatomopatolégico ao estabelecer arbitrariamente que, para o segmento ser
considerado uma parte, deveria apresentar desvio > 45° ou 1 cm entre a cabeca e a
diafise do umero ou desvio > 1 cm entre o(s) tubérculo (s) e a cabega umeral (Figura
23).
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Figura 23 — Classificagdo de Neer?° das fraturas da extremidade do umero
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Fonte: Arquivo pessoal do autor, modificada a partir de Neer?’.
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4.8.2.1.2 Classificagao de Resch

Resch3® avalia o desvio da cabega umeral em relagdo a diafise através de
imagens radiograficas e tomograficas com reconstru¢do tridimensional. No plano
coronal, as FEPU podem ser desviadas em varo (impactadas ou deslocadas) ou em
valgo (sem ou com deslocamento lateral da cabeca). No plano sagital, as fraturas séo
divididas conforme o deslocamento da cabeg¢a umeral em anterior, neutro ou posterior.
Ainda, de acordo com a presencga de traco de fratura, sdo acrescidas as variantes G
(tubérculo maior) ou L (tubérculo menor) (Figuras 24 a 26).
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Figura 24 — Classificagdo de Resch?® das fraturas da extremidade proximal do Umero,
com os tipos de fraturas incluidos no estudo: (A) Impactadas em varo; (B)
Deslocadas em varo; (C) Impactadas em valgo sem deslocamento lateral
da cabega do umero; (D) Impactadas em valgo com deslocamento lateral
da cabeca do umero

Fonte: Arquivo pessoal do autor.
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Figura 25 — Parametros descritos por Resch3® e Resch et al.?° para a classificagdo
binaria no plano coronal: (A) Impacc¢ao; (B) Tragao; (C) Neutro

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Figura 26 — Parametros descritos por Resch3® e Resch et al.?° para a classificagdo
binaria no plano sagital: (A) Neutro; (B) Flexao

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

4.8.2.1.3 Angulo cabega-diafise

Este angulo mede a inclinagdo entre a cabeca e a diafise do umero na
incidéncia radiografica frente verdadeiro com rotagdo neutra do ombro e distancia
foco-filme de 100 cm. E formado pela intersecgéo entre (1) a linha que passa pelo
centro da cabecga do umero, perpendicularmente a linha da superficie articular (que
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une os pontos superior e inferior da superficie articular) e (2) a linha bissetriz do eixo
da diafise** (Figuras 14 e 21).

4.8.2.1.4 Altura umeral

Medida na incidéncia frente verdadeiro com rotacdo neutra do ombro e
distancia foco-flme de 100 cm, a altura umeral é a distancia entre duas linhas
perpendiculares a PEA, uma tangente ao topo da placa e outra tangente ao apice da
extremidade proximal do imero?*, multiplicada pelo fator de corregdo da magnificagéo

da imagem''* (Figura 22).

4.8.2.1.5 Extensao do fragmento metafisario da cabeg¢a do umero

Para a medida da extensdo do fragmento metafisario da cabega do umero,
como definido por Hertel et al.?, foi aferida a distancia entre o colo anatdmico e a
extremidade distal de osso metafisario inserido no fragmento da cabega do umero. A
medida radiografica da extensdo do fragmento metafisario da cabega do umero foi
confirmada utilizando tomografia computadorizada plana e com reconstrugao

tridimensional (Figura 15).

4.8.2.1.6 Desvio dos tubérculos

O desvio do(s) tubérculo(s) em relagdo a cabec¢a do umero foi determinado nas
imagens radiograficas pré-operatérias (incidéncias frente verdadeiro, perfil de
escapula e axilar de Velpeau)''*'2” por meio da maior distancia entre duas linhas
paralelas, sendo uma tangente ao(s) tubérculos e outra tangente a cabega umeral. A
medida radiografica do desvio dos tubérculos em relagcdo a cabega umeral foi
confirmada utilizando a medida tomografica (plana e com reconstrugao tridimensional)
(Figura 16). Consideramos que havia desvio dos tubérculos, de acordo com os
critérios de Neer modificados, na avaliagdo por imagens pré-operatorias, quando a
distancia entre o fragmento do(s) tubérculos(s) e o fragmento da cabega umeral era >
0,5 cm em qualquer plano e diregdo®, em pelo menos uma das imagens.
Consideramos ma redugao dos tubérculos, na avaliagdo radiografica pos-operatoria,

quando a distancia entre o fragmento do tubérculo maior e/ou do tubérculo menor e o
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fragmento da cabega umeral ou da diafise era > 0,5 cm?® em qualquer diregdo, em
pelo menos uma incidéncia radiografica (frente verdadeiro com rotagdo neutra do
ombro, perfil de escapula e axilar de Velpeau)''*127 observada no primeiro dia pds-
operatorio. Consideramos que houve perda da redugdo, na avaliagdo radiografica
pos-operatoria, quando esta distancia foi observada a partir da sexta semana de pos-
operatoério e consolidagao viciosa, a partir da consolidagéo da fratura®’-114,

4.8.2.1.7 Desvio da cabega do umero

O desvio angular da cabeg¢a do umero foi avaliado por meio do ACD, medido
na incidéncia radiografica frente verdadeiro com rotagdo neutra do ombro'41%7. Na
avaliacao pré-operatoria, consideramos que havia desvio angular do fragmento da
cabeca do umero, de acordo com os critérios de Neer modificados, quando o médulo
da diferencga entre o ACD do umero fraturado e do umero contralateral era > 20° no
plano coronal, em varo ou em valgo®8, medido na incidéncia radiografica frente
verdadeiro com rotagdo neutra do ombro'4127. A medida radiografica do desvio
angular da cabega do umero foi confirmada utilizando a medida tomografica no plano
coronal obliquo'# (Figura 14).

Na avaliagc&o radiografica pos-operatoria, observamos a redugéo das fraturas
comparando as medidas radiograficas do ACD e da AU, na incidéncia frente
verdadeiro com rotagédo neutra do ombro''#'%7  realizadas no primeiro dia de pos-
operatorio com aquelas obtidas na sexta semana e aos 3, 6, 9 e 12 meses (Figuras
21 e 22). Consideramos ma redugdo em varo quando a diferenga entre o ACD do
ombro sadio e do lado operado era > 20° na radiografia do primeiro dia pds-operatorio,
perda da reducdo em varo quando esta diferenga foi observada a partir da sexta
semana e consolidacio viciosa em varo, quando esta diferencga foi observada apés a
consolidagao da fratura®®. Consideramos ma redug&o em valgo quando o ACD era >
166° na radiografia do primeiro dia pds-operatério, perda da redugéo em valgo quando
o ACD era > 166° apds a sexta semana e consolidagéo viciosa em valgo quando o
ACD era > 166° apos a consolidagdo da fratura'?®. Consideramos colapso da cabeca
umeral quando a diferenca entre a medida da AU obtida no primeiro dia de poés-
operatorio e a verificada nas radiografias a partir da sexta semana era > 3 mm''4,

Diferencas de até 5° no ACD ou 3 mm na AU, observadas a partir da sexta semana
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em relacdo as medidas do primeiro dia pds-operatério, ndo foram consideradas
perdas de redugao ou colapsos, mas atribuidas a variagdes na aquisigao das imagens

e/ou imprecisées de medigédo'%2.

4.8.2.1.8 Desvio da diafise em relagao a cabeg¢a do umero

O desvio da diafise em relagdo a cabeca do umero foi determinado nas
imagens radiograficas (incidéncias frente verdadeiro, perfil de escapula e axilar de
Velpeau) pré-operatérias''41%7 através da maior distancia entre duas linhas paralelas;
a primeira tangente a borda articular inferior da cabega do umero e a segunda,
tangente a correspondente borda superior da diafise''*. Definimos que havia desvio
da diafise em relagdo a cabeca umeral quando a distancia entre os segmentos era >
1 cm?°. A medida radiografica do desvio da diafise do Umero foi confirmada utilizando
a tomografia plana''* (Figura 17).

4.8.2.1.9 Porcentagem de contato entre a diafise e a cabeca do umero

A porcentagem do diametro da diafise em contato com a cabega do umero foi
registrada nas radiografias (incidéncias frente verdadeiro, perfil de escapula e axilar
de Velpeau) pré-operatérias como uma variavel binaria (< 50% ou > 50%)'4. A
porcentagem de contato entre a diafise e a cabega do umero foi confirmada utilizando
a tomografia computadorizada (plana e com reconstrugao tridimensional)''* (Figura
18).

4.8.2.1.10 Cominuicao metafisaria

Definimos a presenca de cominuicdo metafisaria quando havia fragmentagao
O0ssea no trago de fratura do colo cirurgico do umero em uma ou mais parede(s)
(medial, lateral, anterior e/ou posterior), observada na avaliagdo por imagens
radiograficas (incidéncias frente verdadeiro, perfil de escapula e axilar) pré-
operatérias’. A presenga de cominuicdo metafisaria foi confirmada utilizando

tomografia computadorizada (plana e com reconstrugéo tridimensional)''* (Figura 19).
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4.8.2.1.11 Consolidacao

A presencga ou a auséncia de consolidacdo foi definida com base em critérios
radiograficos*”'* e investigada a partir da sexta semana de pds-operatorio. Nas
incidéncias frente verdadeiro com rotagao neutra do ombro, perfil de escapula e axilar
de Velpeau''*'?7 foram avaliados a presenga de ponte ¢ssea (calo ou trabeculado
0sseo) em trés das quatro corticais e obliteragdo do trago de fratura entre os
segmentos*” 114129130 de acordo com a classificacdo de Neer modificada (colo
anatémico, colo cirurgico, tubérculo maior e tubérculo menor). A pseudartrose,
investigada a partir da avaliacdo aos 3 meses, foi definida como a auséncia de
progresséo da consolidagdo, com base nestes mesmos critérios, por mais de 3 meses

consecutivos'14:129.130

4.8.2.1.12 Tomografia computadorizada

A tomografia computadorizada pré-operatoria plana (utilizando cortes com
espessura de 1 mm no planos axial, coronal e sagital obliquos) e com reconstrugao
tridimensional foi realizada em todos os casos para auxiliar na classificacdo das
fraturas (de acordo com o sistema de Neer?® modificado'®3® e de Resch3®6%) na
medida da extensdo metafisaria do fragmento metafisario da cabega do Umero?’, dos
desvios do(s) tubérculos e da diafise em relagdo a cabega do Umero'82038131 (g
porcentagem de contato entre a didfise e a cabega do Umero''* e para definir a
presenga ou a auséncia cominui¢do metafisaria'® (Figuras 12, 13; 15 a 19).

A tomografia computadorizada também foi utilizada para medir a maior
espessura do centro da cabega umeral nos planos axial, coronal e sagital obliquos,
tragando-se uma linha unindo as bordas externas da superficie articular e outra linha
perpendicular a primeira, desde o seu ponto médio até a superficie articular?®. A menor
das trés medidas foi admitida como a maior espessura do centro da cabega umeral??
(Figura 27).
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Figura 27 — Avaliagcdo da espessura do centro da cabega do umero na tomografia
plana: (A) Corte sagital obliquo; (B) Corte sagital obliquo; (C) Corte axial

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Assim como fizemos com as radiografias, as imagens tomograficas também
foram examinadas por dois avaliadores cegados e com mais de 10 anos de
experiéncia em Cirurgia de Ombro. Para as variaveis continuas (medida do desvio
entre os fragmentos, da extensdo metafisaria do fragmento da cabeca umeral e da
espessura do centro da cabega umeral), consideramos as médias das medidas dos
dois avaliadores. Para as classificagdes e variaveis categoricas (porcentagem de
contato entre a diafise e a cabega umeral e cominuigdo metafisaria), sempre que havia
discordancia entre os avaliadores, um terceiro avaliador, cegado e com mais de 10

anos de experiéncia em Cirurgia de Ombro, examinava para desempate.

4.8.3 Complicagoes

As complicagbes e as reoperagdes foram registradas em cada grupo a medida
em que ocorreram, avaliadas como variaveis categoricas binarias (presente ou
ausente).

Complicagdes:

e Redugdao insuficiente da cabega umeral: em varo (diferenga > 20° entre o ACD
do ombro sadio e do lado operado)''* ou em valgo (ACD > 166°)'?%, observada
na radiografia do primeiro dia p6s-operatorio;

e Redugdao insuficiente do(s) tubérculo(s) maior e/ou menor: desvio > 0,5 cm
observado na radiografia do primeiro dia pds-operatorio®®:14;
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Colapso da cabega umeral: redu¢do da AU > 3 mm observada nas radiografias
a partir da sexta semana de pos-operatorio, em relagao ao primeiro dia de pos-
operatorio’4;

Perda da redugéo da cabega umeral em varo (diferenga > 20° entre o ACD do
ombro sadio e do lado operado)''* ou em valgo (ACD > 166°)'%, observada
nas radiografias a partir da sexta semana de p6s-operatorio;

Perda da redugdo do(s) tubérculo(s) maior e/ou menor: desvio > 0,5 cm
observado nas radiografias a partir da sexta semana de pds-operatorio®®14;
Consolidagao viciosa da cabeg¢a umeral em varo (diferenga > 20° entre o ACD
do ombro sadio e do lado operado)''* ou em valgo, (ACD > 166°)'? observada
apos a consolidagdo da fratura#.114.129,130.132,

Consolidagao viciosa do(s) tubérculo(s) maior e/ou menor: desvio > 0,5 cm
observado apds a consolidagéo da fraturg3847.114,129,130,132,

Parafuso mal posicionado: inadequadamente posicionado intra-articular ou
nao bloqueado na placa, observado no pos-operatorio imediato;

Cut-out: penetracdo dos parafusos cefalicos na articulagdo observada nas
radiografias a partir da sexta semana de p6s-operat6rio, secundaria a perda da
reducdo ou ao colapso da cabega umeral?3114;

Infecgao;

Les&o neural

Ossificagao heterotopica;

Osteonecrose;

Artrose;

Pseudartrose: auséncia de progressdao da consolidagdo durante 3 meses
Consecutivos114,129,130,132;

Refratura;

Rigidez do ombro: limitagdo sintomatica ou limitante da ADM a partir do sexto
més de pos-operatorio’3 e sem melhora apés um intervalo de 4 meses;
Quebra do implante;

Soltura do implante.

Reoperacdes:

Liberagéo de rigidez;
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e Limpeza operatoria;

e Retirada completa do material de sintese;

¢ Retirada dos parafusos cefalicos;

e Artroplastia total reversa de substituicdo do ombro;

e Complicagdes clinicas ou obito relacionados a operagéo.

4.9 Calculo da amostra

O caélculo da amostra para este estudo foi baseado na escala de avaliacédo de
Constant-Murley3® para dois grupos de idosos. No artigo de Zhao et al.'*?2 observamos
uma diferenca entre as médias de, aproximadamente, 6 pontos entre dois grupos de
idosos, de acordo com esta escala de avaliagao clinica. Para o calculo do tamanho
da amostra, assumimos, portanto, uma diferenga minima significativa de 6 pontos
entre os grupos, com desvio-padrao de 8 pontos. Para a obtengéo de testes com 5%
de significancia e poder de 80%, eram necessarios, no minimo, 29 pacientes em cada
grupo34. No entanto, supondo uma perda de seguimento de 20% dos casos aos 12
meses, foram necessarios 35 pacientes em cada grupo e, portanto, 0 numero minimo
necessario neste estudo foi de 70 pacientes. Os calculos foram realizados através do
G*Power Version 3.1.9.2. A férmula utilizada para este calculo esta apresentada
abaixo:

n=1[2.(Zo/2 + ZB) . dp]?: (média 1 — média 2), onde

n & o tamanho da amostra por grupo

Z (a/2) é o valor critico da distribuicdo normal correspondente ao nivel de
significancia a

Z(B) é o valor critico da distribuigdo normal correspondente ao poder do
estudo

dp é o desvio padrao esperado

média 1 é a média esperada no Grupo Enxerto

meédia 2 € a média esperadas no Grupo Controle
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4.10 Randomizagao

ApOs o parecer consubstanciado da Plataforma Brasil, um dos trés
colaboradores que nao participaram diretamente do estudo gerou uma lista de

randomizagdo no sitio "http://www.randomization.com". Esta lista de randomizacgéo,

em blocos aleatorios e estratificada em niveis correspondentes aos critérios de Neer?®
modificados'®38 (fraturas em 3 partes ou 4 partes) e ao desvio no plano coronal (em
varo ou valgo) permaneceu armazenada em um banco de dados protegido por uma
senha sob a guarda dos colaboradores’®136, Na sala operatoria sempre estavam
disponiveis (e esterilizados) a PEA e o substituto 6sseo de sulfato de calcio, além de
uma protese reversa, caso a realizagao da osteossintese fosse tecnicamente inviavel.
No intraoperatério, apds o pesquisador confirmar a viabilidade da osteossintese, o
colaborador que estava presente informava ao pesquisador se seria ou hao associado

0 substituto 6sseo sintético de sulfato de calcio.

4.11 Cegamento

4.11.1 Avaliadores

As avaliagdes clinicas e radiograficas foram realizadas por dois examinadores
cegados, especialistas em Cirurgia de Ombro e Cotovelo, com mais de 10 anos de
experiéncia, que nao participaram das operagdes nem tiveram acesso aos dados dos
pacientes (nome, registro e grupo de estudo a que pertenciam). Para as analises, foi
utilizada a média dos valores obtidos pelos dois examinadores. No entanto, como o
substituto 6sseo de sulfato de calcio é radiopaco e reabsorvido em até 6 meses?6.114,
nao foi possivel garantir o cegamento completo das avaliagdes radiograficas.

4.11.2 Pacientes
Somente apds a ultima avaliagdo, com 12 meses de pds-operatério, os

pacientes foram informados em que grupo foram alocados (com ou sem associagao

do substituto 6sseo).


http://www.randomization.com/
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4.12 Analise estatistica

A analise estatistica foi realizada utilizando testes paramétricos, selecionados
conforme a natureza dos dados. Os dados continuos foram submetidos ao teste de
normalidade de Shapiro-Wilk. Para comparacdes entre os Grupos Enxerto e Controle,
realizamos o teste t de Student para as diferengas entre as médias, o teste x? para as
variagbes nas proporgoes, e o teste ANOVA de medidas repetidas, com teste post-
hoc de Bonferroni, para avaliar a progressao temporal das escalas clinicas e da ADM.
Todos os testes estatisticos foram conduzidos com nivel de significancia de 5% (p <
0,05) e poder de 80%'37:138,

Sempre que diferengas significativas em variaveis continuas foram observadas
entre os grupos de estudo, calculamos o d de Cohen para estimar o tamanho do
efeito’®. Foram calculadas medidas de associagdo, incluindo Odds Ratio, Risco
Relativo, Diferengca de Risco e Numero Necessario para Tratar, com o objetivo de
comparar a ocorréncia total de complicagbes entre os grupos e quantificar a
magnitude da associagéo com a interveng&o. As analises foram executadas utilizando
o software RStudio.

Do total de 70 pacientes inicialmente recrutados, 63 completaram 12 meses de
seguimento, resultando em uma perda de seguimento de 10%. Para preservar a
integridade da analise, empregamos a técnica de imputagdo da média do grupo,
naquele momento da avaliagao, para os dados faltantes em cada desfecho analisado.
A imputagdo da média foi adotada para abordar os dados ausentes devido a sua
natureza conservadora, que minimiza alteragdes significativas nos valores globais do
estudo. Esta abordagem metodoldgica permitiu a inclusdo de todos os participantes
na analise final, de acordo com o principio da intencao de tratar, mantendo o tamanho

amostral original e mitigando potenciais vieses associados a perda de seguimento.
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5 RESULTADOS
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5 Resultados

5.1 Fluxo dos participantes

No periodo compreendido entre junho de 2021 e outubro de 2023, 448
pacientes com FEPU foram avaliados no pronto-socorro do Hospital do Servidor
Publico Estadual de Sao Paulo para inclusao neste estudo. Destes, 378 pacientes nao
preenchiam os critérios para participacdo, 366 por apresentarem critérios de nao
inclusdo e 12, que exibiam critérios de excluséo, restando 70 pacientes incluidos no
estudo.

As causas mais comuns de n&o inclusdo foram idade < 60 anos, fraturas sem
desvio, fraturas em 2 partes, fraturas associadas, pacientes que recusarem a
indicagdo da operagao (submetidos ao tratamento conservador) e risco operatério
elevado (ASA > Illl). As causas de exclusdo foram inviabilidade de realizar a
osteossintese e lesdes irreparaveis do manguito rotador verificada no intraoperatorio.
Em ambas as situacdes, a operacao foi convertida para artroplastia total reversa de
substituicdo do ombro.

Dos 70 pacientes inicialmente incluidos no estudo, 36 foram alocados no Grupo
Enxerto e 34 no Grupo Controle. De acordo com o principio da Intengao de Tratar,
todos os pacientes receberam o tratamento de acordo com a randomizacao.

No entanto, 10% dos pacientes realizaram a primeira avaliagdo, mas nao
completaram o seguimento até os 12 meses de poOs-operatorio, quatro no Grupo
Enxerto (trés perdas de seguimento além de um &bito aos 9 meses em decorréncia
de doencga nao relacionada a operacéo) e trés perdas de seguimento no Grupo
Controle. Restaram, assim, 63 pacientes (90%) completamente avaliados e incluidos
no estudo, sendo 32 no Grupo Enxerto e 31 no Grupo Controle.

O diagrama do fluxo dos pacientes, de acordo com a orientagdo do
“Consolidated Standards of Reporting Trials”''> esta apresentado na Figura 28.



Figura 28 — Fluxo dos pacientes, de acordo com a orientagao do “Consolidated
Standards of Reporting Trials”
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Fonte: Arquivo pessoal do autor.
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5.2 Recrutamento

O recrutamento dos pacientes teve inicio em 22 de junho de 2021 e foi
encerrado em 09 outubro de 2023.

5.3 Dados gerais

N&o houve diferengcas estatisticamente significativas entre os grupos em
relagéo as variaveis intrinsecas ao paciente. As variaveis cujas frequéncias permitiram
realizar testes estatisticos comparativos entre os grupos estdo apresentadas na
Tabela 1 e as variaveis pouco frequentes para analises comparativas estao
apresentadas na Tabela 2, sob as formas de frequéncias absolutas e porcentagens.
Também nao houve diferencga significativa em relagao as variaveis associadas a lesao
(Tabela 3).
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Tabela 1 — Distribuicdo das frequéncias absolutas e relativas das variaveis intrinsecas

ao paciente

Grupo Controle (n =34) Grupo Enxerto (n = 36) p*

Género, n (%)
Masculino 6 (17,65%) 4 (11,11%) 0.441
Feminino 28 (82,35%) 32 (88,89%)
Idade, anos
Média (DP) 70,7 (6,84) 69,7 (6,73) 0.572
Mediana (IQR) 69 (64,0 - 74,5) 69 (65,0 - 76,0)
HAS, n (%)

Sim 27 (79,41%) 23 (63,88%) 0,139

Néo 7 (20,58%) 13 (36,11%)
Diabetes, n (%)

Sim 12 (35,29%) 13 (36,11%) 0,940
Nao 22 (60,70%) 23 (63,88%)
Hipotiroidismo, n (%)
Sim 2 (5,88%) 3 (8,33%) 0,683
Nao 32 (94,11%) 33 (91,66%)
Dislipidemia, n (%)
Sim 3 (8,82%) 3 (8,33%) 0,942

Nao

31 (91,17%)

33 (91,66%)

Fonte: Arquivo pessoal do autor.
*O teste x? foi usado para as variaveis categoricas e o teste T de student, para as variaveis numéricas

(p = 0,05).

Legenda: n: Frequéncia absoluta; (%): Frequéncia relativa; p: Nivel de significancia; HAS: Hipertensao

arterial sistémica.
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Tabela 2 — Distribuicdo das frequéncias absolutas e relativas das comorbidades

menos frequentes identificadas em ambos os grupos

Grupo Controle (n =34) Grupo Enxerto (n = 36)

Hiperlipidemia, n (%)

Hipercolesterolemia, n (%)

Coronariopatia, n (%)

ICC Classe Funcional 1, n (%)

Arritmia Cardiaca, n (%)

Glomerulonefrite, n (%)

Adenocarcinoma de mama, n (%)
Carcinoma de Colo Uterino, n (%)
Adenocarcinoma de Endométrio, n (%)
Carcinoma de Células Claras, n (%)
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica, n (%)
Asma Brénquica Extrinseca Atopica, n (%)
Fibromialgia, n (%)

Glaucoma, n (%)

Trombose venosa profunda, n (%)
Esteatose Hepatica, n (%)

Transtorno de Ansiedade, n (%)

Psoriase, n (%)

Depresséao Leve, n (%)

Sem Comorbidades, n (%)

1(2,94%)
0 (0,0%)
3 (8,82%)
1(2,94%)
0 (0,0%)
1(2,94%)
3 (8,82%)
1(2,94%)
1(2,94%)
1(2,94%)
1(2,94%)
1(2,94%)
0 (0,0%)
1(2,94%)
1(2,94%)
1(2,94%)
1(2,94%)
1(2,94%)
1(2,94%)

0 (0,0%)

0 (0,0%)
1(2,77%)
1(2,77%)
2 (5,55%)
2 (5,55%)
0 (0,0%)
1(2,77%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)
1(2,77%)
1(2,77%)
2 (5,55%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)

2 (5,55%)

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Legenda: n: Frequéncia absoluta; (%): Frequéncia relativa; ICC: Insuficiéncia cardiaca congestiva
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Tabela 3 - Distribuicdo das frequéncias absolutas e relativas das variaveis
relacionadas a leséo

Grupo Controle Grupo Enxerto p*
(n=34) (n = 36)
Lado, n (%)
Direito 19 (55,88%) 20 (55,55%) 0,976
Esquerdo 15 (44,11%) 16 (44,44%)
Lado dominante, n (%)
Sim 18 (52,94%) 20 (55,55%) 0,828
Nao 16 (47,05%) 16 (44,44%)
Mecanismo do trauma, n (%)
Queda ao Solo 33 (97,05%) 35 (97,22%) 0,611
Queda de Escala 1(2,94%) -
Atropelamento - 1(2,77%)
Tempo para operacgao (dias)
Média (DP) 8,38 (3,14) 8,06 (3,58) 0,692
Mediana (IQR) 8 (6,0 - 10,2) 8 (5,3-10,0)
Lesao do manguito rotador, n (%) 1(2,94%) 2 (5,55%) > 0,999

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*O teste ¥? foi usado para as variaveis categoricas e o teste T de student, para as variaveis numéricas
(p = 0,05).

Legenda: n: Frequéncia absoluta; (%): Frequéncia relativa; p: Nivel de significancia.

Os dados relacionados as classificagdes das fraturas foram agrupados nas
Tabelas 4 e 5 e as demais caracteristicas radiograficas e tomograficas, na Tabela 6.
Os grupos nao apresentam diferengas estatisticas significativas quanto as

classificagdes, aos desvios e aos demais fatores prognaosticos.
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Tabela 4 - Distribuicdo das frequéncias absolutas e relativas das variaveis
relacionadas a classificacdo de Neer?°

Grupo Controle (n = 34) Grupo Enxerto (n = 36) p*
Neer, n (%)
3 partes 23 (67,64%) 22 (61,11%) 0,562
4 partes 11 (32,35%) 14 (38,88%)

Fonte: Arquivo pessoal do autor.
*Testes x2 (p < 0,05).

Legenda: n: Frequéncia absoluta; (%): Frequéncia relativa; p: Nivel de significancia.

Tabela 5 - Distribuicdo das frequéncias absolutas e relativas das variaveis
relacionadas aos parametros descritos por Resch32:6°

Grupo Controle  Grupo Enxerto p*
(n=34) (n =36)

Desvio no plano coronal, n (%)
Impactada em valgo 0,267
Sem deslocamento lateral da cabega umeral 11 (32,35%) 6 (16,66%)
Com deslocamento da cabega umeral 7 (20,58%) 10 (27,77%)
Desvio em varo, n (%)
Impactada em varo 8 (23,52%) 13 (36,11%) 0,438
Deslocada em varo 8 (23,52%) 7 (19,44%)
Desvio no plano sagital, n (%)
Anterior 0 4 (11,11%) 0,115
Neutro 13 (38,23%) 12 (33,33%)
Posterior 21 (61,76%) 20 (55,55%)
Acometimento dos tubérculos, n (%)
Trago de fratura no tubérculo maior 23(67,64%) 23 (63,88%) 0,807
Tracgo de fratura no tubérculo menor 0 0

Tracgo de fratura nos tubérculos maior e menor

11 (32,35%)

13 (36,11%)

Fonte: Arquivo pessoal do autor.
*Testes X2 (p < 0,05).

Legenda: n: Frequéncia absoluta; (%): Frequéncia relativa; n: Numero de pacientes; p: Nivel de

significancia.
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Tabela 6 — Resultados da avaliagao dos desvios pré-operatérios entre os segmentos,
dos fatores preditores de isquemia descritos por Hertel?' e da maior
espessura do centro da cabeca umeral®®

Grupo Controle Grupo Enxerto p*
(n=34) (n=36)
ACD pré-operatério (°)
Média (DP) 136,2 (38,5) 134,5 (38,1) 0,855

Mediana (IQR)

Desvio do tubérculo maior (cm)

Média (DP)
Mediana (IQR)

Desvio do tubérculo menor (cm)

Média (DP)
Mediana (IQR)

Desvio entre a diafise e a cabega (cm)

Média (DP)
Mediana (IQR)

Extensado metafisaria da cabega (cm)

Média (DP)
Mediana (IQR)

> Espessura do Centro da Cabeca

(cm)
Média (DP)
Mediana (IQR)

% contato entre a diafise e a cabeca

= 50%

<50%

Cominuicao Metafisaria
Sim

Nao

138 (105,0 - 174,3)

1,56 (0,57)
1,5 (1,0-2,0)

0,23 (0,37)
0(0,0-0,5)

1,6 (0,8)
2(0,9 - 2,4)

0,98 (0,31)
1,0(0,8-1,2)

2,0 (0,2)
2,0(1,9-2,1)

25 (73,52%)
9 (26,47%)

23 (67,64%)
11 (32,35%)

115 (105,8 - 169,0)

1,53 (0,55) 0,821
1,5 (1,0 - 2,0
0,36 (0,52) 0,225
0(0,0-0,9)
1,4 (0,7) 0,244
1,3 (1,0 -1,8)
1,2 (0,7) 0,088
1,0 (0,8 - 1,5)
2,0 (0,2) >0,999
2,0(1,9-2,1)
29 (80,55%) 0,680

7 (19,44%)

25 (69,44%) 0,989
11 (30,55%)

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*O teste ¥? foi usado para as variaveis categoricas e o teste T de student, para as variaveis numéricas

(p =0,05).

Legenda: n: Frequéncia absoluta; (%): Frequéncia relativa; p: Nivel de significancia; ACD: Angulo

cabeca-diafise.
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5.4 Analise dos desfechos

5.4.1 Desfechos clinicos

5.4.1.1 Escala de Constant-Murley

Aos 12 meses de seguimento, as médias obtidas na escala de Constant-
Murley?®63” nos Grupos Enxerto e Controle foram 67,7 + 13,0 e 70,3 + 9,4 pontos,
respectivamente e a diferenga entre as médias dos grupos foi de 2,6 pontos (IC95%
= -2,4 a 7,6), sem significancia estatistica (p = 0,328). Nas avaliagbes aos 3, 6 e 9
meses de seguimento também ndo houve diferenga estatisticamente significativa
entre os grupos (p = 0,181, p = 0,227 e p = 0,629, respectivamente).

A analise de variancia (ANOVA) indicou que apenas o efeito principal do tempo
foi significativo (p < 0,001), com melhora ao longo do seguimento, independentemente
do grupo. O tamanho do efeito do tempo na evolugdo dos pacientes foi grande (n? =
0,453). A analise post hoc 1 (comparagdes entre os tempos dentro de cada grupo),
evidenciou melhora significativa de uma fase para a seguinte em todos os pares de
tempo até os 12 meses (p = 0,035) no Grupo Controle e até os 9 meses (p < 0,001)
no Enxerto. A analise post hoc 2 (comparagao entre grupos em cada tempo) revelou
que nao houve diferengas significativas entre os grupos em nenhum dos momentos
avaliados, demonstrando que os grupos evoluiram de forma semelhante ao longo do
tempo.

Os valores da escala Constant-Murley®¢3” est&o representados no Grafico 1 e
na Tabela 7. As analises de variancia (ANOVA), post hoc 1 e post hoc 2 estao

apresentadas nos Anexos J, Ke L.



Grafico 1 — Resultados da escala de Constant-Murley3¢:37 ao longo do seguimento
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Fonte: Arquivo pessoal do autor.
Legenda: EP: erro padrao; * pontos
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Tabela 7 — Resultados da avaliacdo clinica de acordo com a escala de Constant-
Murley®63” ao longo do seguimento e pela escala Individual Relative
Constant®® aos 12 meses

Grupo Controle Grupo enxerto Diferenga

n Média DP n Média DP Média IC 95% p*

Desfecho

Primarios

Constant-Murley

12 meses 34 70,3 9,4 36 67,7 13,0 2,6 -24a76 0,329
Desfecho

Secundarios

Constant-Murley

-2,1a
3 meses 34 41,5 #132 36 36,9 156 4,6 113 0,181
-2,7 a
6 meses 34 56,2 135 36 51,8 16,7 4.4 115 0,227
9 meses 34 65,2 +9,7 36 64 11,5 1,2 -3,8a6,3 0,629
IRC 34 81,6 16,3 36 79,3 +9,7 2,3 -1,4a6,0 0,227

Fonte: Arquivo pessoal do autor

*Teste T-student (p < 0,05).

Legenda: n: Numero de pacientes; DP: Desvio-padrao; IC95%: Intervalo de confianga de 95%; p: Nivel
de significancia; IRC: Individual Relative Constant.

As médias encontradas na escala IRC®® aos 12 meses de pds-operatdrio nos
Grupos Enxerto e Controle foram, respectivamente 79,3 + 9,7% e 81,6 £ 6,3% e nao
houve diferencga estatisticamente significativa entre os grupos (p = 0,227). De acordo
com a classificagédo da escala IRC3, no Grupo Enxerto, os resultados obtidos foram
excelentes em 14%, bons em 39%, satisfatérios em 42% e ruins em 6% dos pacientes.
No Grupo Controle, os resultados foram excelentes em 12%, bons em 50%,
satisfatorios em 38% e nenhum paciente foi classificado com resultado ruim. Também
nao houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos de acordo com a
classificagdo da escala IRC®. Os valores da escala IRC estdo representados na
Tabela 7 e a distribuigdo categorizada da IRC3°, na Tabela 8.
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Tabela 8 — Resultados da avaliagao clinica de acordo com a escala Individual Relative
Constant®® aos 12 meses categorizada

Grupo Controle Grupo Enxerto
p*

n % n %

Excelente (90 - 100%) 4 12% 5 14%

Bons (80 - 89%) 17 50% 14 39%

0,430

Satisfatorios (60-79%) 13 38% 15 42%

Ruim (<60%) 0 0% 2 6%

Fonte: Arquivo pessoal do autor.
*Teste x2 (p < 0,05).
Legenda: n: Frequéncia absoluta; (%): Frequéncia relativa; p: Nivel de significancia.

5.4.1.2 Escala da University of California at Los Angeles modificada

As médias obtidas na escala da UCLA**4! nos Grupos Enxerto e Controle aos
3 meses de seguimento foram, respectivamente, 20,2 + 6,0 e 23,1 £ 5,1 pontos,
diferenga de 2,9 pontos (IC95% = 0,3 a 5,5), favoravel ao Grupo Controle e
estatisticamente significativa (p = 0,029). Aos 6 e aos 9 meses, as diferengas nao
foram significativas (p = 0,246 e p = 0,246, respectivamente). Aos 12 meses, as
médias na escala da UCLA*%4! foram, respectivamente 30,4 + 4,2 e 31,1 + 3,6 pontos,
diferenga de 0,7 pontos (IC95% -1,1 a 2,5), sem significancia estatistica (p = 0,445).

A analise de variancia (ANOVA) revelou que o efeito principal do grupo foi
significativo (p = 0,018), indicando que as médias globais dos grupos (incluindo todos
os tempos juntos) diferem entre si. No entanto, o tamanho do efeito do grupo foi
pequeno (n?> = 0,036), mostrando que a magnitude da diferenga entre os grupos é
baixa, O efeito principal do tempo foi significativo (p < 0,001), com melhora ao longo
do seguimento, independentemente do grupo. O tamanho do efeito do tempo na
evolugéo dos pacientes foi grande (n? = 0,294). A analise post hoc 1 (comparagdes
entre os tempos dentro de cada grupo), evidenciou melhora significativa de uma fase
para a seguinte até os 9 meses (p = 0,021) no Grupo Controle e até os 6 meses (p <
0,001) no Enxerto. A analise post hoc 2 (comparagao entre grupos em cada tempo)

apontou que n&o houve diferengas significativas entre os grupos em nenhum dos
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momentos avaliados, demonstrando que os grupos evoluiram de forma semelhante
ao longo do tempo.

Os valores obtidos na escala da UCLA*%4! estio representados no Grafico 2 e
na Tabela 9. As analises de variancia (ANOVA), post hoc 1 e post hoc 2 estao
apresentadas nos Anexos J, Ke L.

Gréfico 2 — Resultados da escala da University of California at Los Angeles*’#' ao
longo do seguimento
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Fonte: Arquivo pessoal do autor.
Legenda: EP: erro padao; * pontos.
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Tabela 9 — Resultados da avaliag&o clinica de acordo com a escala da University of
California at Los Angeles*®#' ao longo do seguimento

Grupo Controle Grupo Enxerto Diferenca
n Média DP n Média DP Média IC 95% p*
UCLA
3 meses 34 23,1 15,1 36 20,2 16,0 2,9 0,3a55 0,029
6 meses 34 270 54 36 254 16,0 1,6 -1,1a24,3 0,246
9 meses 34 31,5 88 36 28,5 14,6 3,0 -04a6,3 0,086
12 meses 34 31,1 13,6 36 30,4 14,2 0,7 -1,11a2,5 0,445

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*Teste T-student (p < 0,05).

Legenda: n: Numero de pacientes; DP: Desvio-padrao; IC95%: Intervalo de confianga de 95%; p: Nivel
de significancia; UCLA: University of California at Los Angeles modificada.

5.4.1.3 Escala da American Shoulder and Elbow Surgeons

Aos 12 meses de seguimento, as médias obtidas na escala da ASES*>43 nos
Grupos Enxerto e Controle foram, respectivamente 87,1 £ 15,6 e 90,8 + 8,4 pontos e
a diferenga entre as médias dos grupos foi de 3,7 pontos (IC95% -2,0 a 9,4), sem
significancia estatistica (p = 0,2155). Nas avaliagbes aos 3, 6 e 9 meses de
seguimento, também ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre os
grupos (p = 0,152, p = 0,244 e p = 0,548, respectivamente)

A analise de variancia (ANOVA) indicou que apenas o efeito principal do tempo
foi significativo (p < 0,001), com melhora ao longo do seguimento, independentemente
do grupo. O tamanho do efeito do tempo na evolugdo dos pacientes foi grande (n? =
0,299). A analise post hoc 1 (comparagdes entre os tempos dentro de cada grupo),
evidenciou melhora significativa de uma fase para a seguinte até os 6 meses (p <
0,001), seguida de estabilizacdo até os 9 meses e nova melhora até os 12 meses (p
= 0,001) no Grupo Controle. No Grupo Enxerto, houve melhora significativa até os 9
meses (p < 0,001). A analise post hoc 2 (comparagao entre grupos em cada tempo)
revelou que ndo houve diferengas significativas entre os grupos em nenhum dos
momentos avaliados, demonstrando que os grupos evoluiram de forma semelhante

ao longo do tempo.
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Os valores obtidos na escala da ASES*3 estéo representados no Grafico 3 e
na Tabela 10. As analises de variancia (ANOVA), post hoc 1 e post hoc 2 estao
apresentadas nos Anexos J, Ke L.

Gréfico 3 — Resultados da escala da American Shoulder and Elbow Surgeons*?42 ao
longo do seguimento
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Fonte: Arquivo pessoal do autor.
Legenda: EP: erro padrao; * pontos.
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Tabela 10 — Resultados da avaliagao clinica de acordo com a escala da American
Shoulder and Elbow Surgeons*243 ao longo do seguimento

Grupo Controle Grupo Enxerto Diferenga
n Média DP n Média DP Média IC 95% p*
ASES
3 meses 34 63,1 193 36 56,2 20,7 6,9 -25a16,3 0,151
6 meses 34 76,6 +205 36 70,9 +20,1 5,8 -39a155 0,244
9 meses 34 80,5 +150 36 826 13,2 -2,1 -8,8a4,7 0,548
12 meses 34 90,8 84 36 87,1 156 3,7 -20a94 0,216

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*Teste T-student (p < 0,05).

Legenda: n: Numero de pacientes; DP: Desvio-padrao; IC95%: Intervalo de confianga de 95%; p: Nivel
de significancia; ASES: American Shoulder and Elbow Surgeons.

5.4.1.4 Escala Visual Analégica para dor

Aos 12 meses de seguimento, as médias obtidas na EVA** para dor nos Grupos
Enxerto e Controle foram, respectivamente 0,6 £ 1,7 € 0,4 £ 1,0 pontos e a diferenca
entre as médias dos grupos foi de -0,2 pontos (IC95% -0,8 a 0,4), sem significancia
estatistica (p = 0,537). Nas avaliagdes aos 3, 6 e 9 meses de seguimento, também
nao houve diferenga estatisticamente significativa entre os grupos (p = 0,133, p =
0,589 e p = 0,537, respectivamente).

A analise de variancia (ANOVA) indicou que apenas o efeito principal do tempo
foi significativo (p < 0,001), com melhora ao longo do seguimento, independentemente
do grupo. O tamanho do efeito do tempo na evolugdo dos pacientes foi moderado (n?
= 0,111). A analise post hoc 1 (comparagdes entre os tempos dentro de cada grupo),
nao evidenciou melhora significativa de uma fase para a seguinte entre os pares de
tempo no Grupo Controle; houve uma tendéncia a significancia entre 3 e 12 meses (p
= 0,051). No Grupo Enxerto houve melhora significativa entre 6 e 9 meses (p < 0,001).
A analise post hoc 2 (comparagéo entre grupos em cada tempo) revelou que houve
diferenga significativa entre os grupos aos 3 e aos 6 meses (p = 0,047 e p = 0,037,
respectivamente), com desempenho superior no Grupo Enxerto e ndo houve diferencga
entre os grupos a partir dos 9 meses (p = 0,591).
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Os valores obtidos na EVA* para dor estdo representados no Grafico 4 e na
Tabela 11. As analises de variancia (ANOVA), post hoc 1 e 2 estao apresentadas nos
Anexos J, Ke L.

Gréfico 4 — Resultados da Escala Visual Analdgica** para dor ao longo do seguimento
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Fonte: Arquivo pessoal do autor.
Legenda: EP: erro padrao; * pontos.
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Tabela 11 — Resultados da avaliagao clinica de acordo com a Escala Visual
Analdgica** para dor ao longo do seguimento

Grupo Controle Grupo Enxerto Diferenca

n Média DP n Média DP Média IC 95% p*

EVA para dor

3 meses 34 1,6 2,5 36 2,8 2,9 -1,2 -24a0,0 0,065
6 meses 34 1,1 2,4 36 2,0 2,5 -0,9 -2,1a03 0,133
9 meses 34 0,5 1,3 36 0,6 1,6 -0,1 -09a0,5 0,589
12 meses 34 0,4 1,0 36 0,6 1,7 -0,2 -0,8a04 0,537

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*Teste T-student (p < 0,05).

Legenda: n: Numero de pacientes; DP: Desvio-padrao; IC95%: Intervalo de confianga de 95%; p: Nivel
de significancia; EVA: Escala Visual Analdgica para dor .

5.4.1.5 Questionario Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand

Aos 12 meses de seguimento, as médias obtidas no questionario DASH*%46 nos
Grupos Enxerto e Controle foram, respectivamente 19,4 + 14,8 e 14,9 + 14 4 pontos
e a diferencga entre as médias dos grupos foi de, -4,5 pontos (IC95% -11,2 a 2,2), sem
significancia estatistica (p = 0,204). Nas avaliagbes aos 3, 6 e 9 meses de seguimento,
também n&o houve diferenga estatisticamente significativa entre os grupos (p = 0,461,
p =0,191 e p = 0,740, respectivamente).

A analise de variancia (ANOVA) indicou que apenas o efeito principal do tempo
foi significativo (p < 0,001), com melhora ao longo do seguimento, independentemente
do grupo. O tamanho do efeito do tempo na evolugdo dos pacientes foi grande (n? =
0,233). A analise post hoc 1 (comparagdes entre os tempos dentro de cada grupo),
evidenciou melhora significativa de uma fase para a seguinte entre os pares de tempo
até os 6 meses (p < 0,001) no Grupo Controle e até os 9 meses (p < 0,001) no Grupo
Enxerto. A analise post hoc 2 (comparagao entre grupos em cada tempo) revelou que
houve diferenga significativa entre os grupos apenas aos 6 meses (p = 0,044), com
desempenho superior no Grupo Enxerto.

Os valores obtidos no questionario DASH*%46 est&o representados no Grafico
5 e na Tabela 12. As analises de varidncia (ANOVA), post hoc 1 e 2 estdo

apresentadas nos Anexos J, Ke L.
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Grafico 5 — Resultados do questionario Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand*546

ao longo do seguimento
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Fonte: Arquivo pessoal do autor.
Legenda: EP: erro padrao; * pontos.

12 meses

Tabela 12 — Resultados da avaliagao clinica de acordo com o questionario Disabilities
of the Arm, Shoulder and Hand**#¢ ao longo do seguimento

Grupo Controle Grupo Enxerto Diferenga
n Média DP n Média DP Média IC 95% p*
DASH
3 meses 34 385 212 36 419 4172 -3,4 -12,7a5,9 0,461
6 meses 34 259 194 36 3271 1199 -6,2 -152a2,8 0,191
9 meses 34 206 142 36 195 1128 1,1 53a75 0,740
12 meses 34 149 +144 36 194 148 -4,5 -112a2,2 0,204

Fonte: Arquivo pessoal do autor.
*Teste T-student (p < 0,05).

Legenda: n: Numero de pacientes; DP: Desvio-padrao; IC95%: Intervalo de confianga de 95%; p: Nivel

de significancia; DASH: Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand.
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5.4.1.6 Amplitude de movimentos ativos

N&o houve diferengas estatisticamente significativas nas médias da ADM ativos
entre os grupos de estudo aos 12 meses para flexdo anterior (p = 0,762), abducgéo, (p
=0,7333), rotacéao lateral (p = 0,502) e rotacdo medial (p = 0,710). Também n&o houve
diferencgas estatisticamente significativas nas meédias da ADM ativos entre os grupos
nas avaliagbes com 3, 6 e 9 meses de seguimento.

A analise de variancia (ANOVA) indicou que apenas o efeito principal do tempo
foi significativo (p < 0,001) para todos os movimentos avaliados, com melhora ao longo
do seguimento, independentemente do grupo. O tamanho do efeito do tempo foi
grande na evolucdo da flexdo anterior, abdugédo, rotacdo lateral e medial ativa dos
pacientes (n? =0,337,11?=0,317, 12 = 0,466 e n? = 0,331, respectivamente). A andlise
post hoc 1 (comparagdes entre os tempos dentro de cada grupo), evidenciou melhora
significativa de uma fase para a seguinte na flexdo anterior em todos os pares de
tempo até os 9 meses no Grupo Controle (p = 0,044) e no Enxerto (p < 0,001); na
abdugao, até os 12 meses (p = 0,024) no Grupo Controle e até os 9 meses (p = 0,001)
no Enxerto; na rotagao lateral, até os 12 meses (p = 0,002) no Grupo Controle e até
0s 9 meses (p < 0,001) no Enxerto e, na rotagdo medial, até os 9 meses no Grupo
Controle (p < 0,001) e no Enxerto (p < 0,001). A analise post hoc 2 (comparagéo entre
grupos em cada tempo) revelou que ndo houve diferengas significativas na ADM
ativos entre os grupos em nenhum dos momentos avaliados, demonstrando que os
grupos evoluiram de forma semelhante ao longo do tempo.

Os valores obtidos na ADM ativos estao representados nos Graficos 6, 7, 8, e
9 e na Tabela 13. As analises de varidncia (ANOVA), post hoc 1 e 2 estado
apresentadas nos Anexos M, N e O.
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Grafico 6 — Resultados da flex&o anterior ativa ao longo do seguimento

Grupo Controle Enxerto

—
(=3
(=]

W
(=}

Flexao Anterior* (Média + EP)

3 meses 6 meses 9 meses 12 meses

Tempo
Fonte: Arquivo pessoal do autor.
Legenda: EP: erro padréo; * (°).
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Grafico 7 — Resultados da abducgéo ativa ao longo do seguimento

Grupo Controle Enxerto

1204
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+ 891
<
B
O
2

*

2
O
=
B
=}

< 40

0 o

3 m'eses 6 m'eses 9 m'eses 12 I‘IIICSCS
Tempo

Fonte: Arquivo pessoal do autor.
Legenda: EP: erro padréo; * (°).



131

Grafico 8 — Resultados da rotacéo lateral ativa ao longo do seguimento

Grupo Controle Enxerto

60 1

40

Rotagdo Lateral* (Média + EP)

3 m'eses 6 m'eses 9 m'eses 12 rr'leses
Tempo
Fonte: Arquivo pessoal do autor.
Legenda: EP: erro padrao; * (°)
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Grafico 9 — Resultados da rotagdo medial ativa ao longo do seguimento

Grupo Controle Enxerto

251

201

151

104

Rotagao Medial* (Média + EP)

3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
Tempo
Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Legenda: EP: erro padrao; *pontuagéo convertida conforme o nivel do processo espinhoso vertebral
alcancado pelo dorso da mao do paciente, conforme descrito nos Métodos.
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Tabela 13 — Resultados da avaliagdo da amplitude de movimentos ativos ao longo do

seguimento

Grupo Controle

Grupo Enxerto

n Média (°) DP n Média (°) DP p*

3 meses

F. anterior (°) 34 80,1 +19,8 36 74,5 +23,6 0,276
Abdugéo (°) 34 66,5 +155 36 67,3 +214 0,858
R. lateral (°) 34 17,5 +12,4 36 14,0 +10,1 0,192
R. medial (pontos) 34 16,9 +23 36 17,1 27 0,737
6 meses

F. anterior (°) 34 98,3 +23,8 36 99,0 +284 0,911
Abdugéo (°) 34 86,4 + 252 36 87,9 +30,7 0,824
R. lateral(®) 34 27,0 +13,5 36 30,2 +18,6 0,418
R. medial (pontos) 34 15,4 24 36 14,7 +3,4 0,314
9 meses

F. anterior (°) 34 112,2 +24,8 36 115,4 +23,2 0,589
Abdugao (°) 34 99,0 +17,0 36 101,4 + 26,3 0,647
R. lateral (°) 34 43,4 +15,5 36 47,3 +21,0 0,377
R. medial (pontos) 34 13,4 24 36 12,1 +0,5 0,071
12 meses

F. anterior (°) 34 122,4 +254 36 120,4 +29,0 0,762
Abdugéo (°) 34 110,8 +245 36 108,5 +31,6 0,733
R. lateral (°) 34 55,1 +15,6 36 52,3 +19,2 0,503
R. medial (pontos) 34 13,6 2,7 36 13,3 £3,9 0,710

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*Teste T-student (p < 0,05).

Legenda: n: Numero de pacientes observados; DP: Desvio-padrao; p: nivel de significancia; (°): Graus;
F. anterior: Flex&o anterior; R. lateral: rotacdo lateral; R. medial: rotagdo medial.

5.4.1.7 Forga de abducgao

Aos 12 meses de seguimento, as médias da forca de abducdo nos Grupos

Enxerto e Controle foram, respectivamente, 5,5 + 1,8 N e 3,7 + 0,9 N. A diferenca

entre os grupos foi de 1,8 N, favoravel ao Grupo Enxerto, estatisticamente significativa

(p < 0,001) e clinicamente importante (d de Cohen'®® = 1,265).



134

5.4.1.8 Satisfacao

Todos os pacientes no Grupo Controle estavam satisfeitos com o tratamento
aos 12 meses e apenas um paciente (2,77%) no Grupo Enxerto ndo estava satisfeito.
N&o houve diferenca estatistica significativa para a satisfacdo entre os grupos (p =
0,328).

5.4.2 Desfechos radiograficos

5.4.2.1 Angulo cabega-diafise

As médias do ACD no ombro sadio nos Grupos Enxerto e Controle foram,
respectivamente, 138,3 + 3,7° e 139 + 3,8°. No primeiro dia de pds-operatério, as
meédias do ACD foram, respectivamente, 132,6 + 9,2° e 134,2 + 8,8°. Aos 12 meses,
as médias do ACD foram, respectivamente, 129,5 + 10,9° e 127,8° £ 20,7°. Ndo houve
diferengas estatisticas significativas entre as médias do ACD dos grupos nas trés
comparacgdes (p = 0,179, p = 0,455 e p = 0,671, respectivamente).

Nos Grupos Enxerto e Controle, as variagdes medias entre o ACD do ombro
sadio e do primeiro dia de pds-operatério foram, respectivamente 6° e 5,6°. Entre o
primeiro dia e aos 12 meses de pds-operatério, as variagcbes meédias foram,
respectivamente, 3,1° e 6,4°. Variagdes de até 5° ndo foram consideradas perdas da
reducdo, porque dentro da margem de imprecisdo inerente ao método de

mensuragdo'??. Os valores das medidas do ACD estéo apresentados na Tabela 14.
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Tabela 14 - Resultados da avaliagdo do angulo cabeca-diafise nos ombros
contralateral e operado, no 1° dia de pos-operatorio e aos 12 meses

Grupo Controle

Grupo Enxerto

ACD(°) n Média DP IC 95%

Média DP IC 95%

Sadio 34 139,8 +3,8 138,52 a 141,08
1°PO 34 1342 +8,8 131,24a137,16

12meses 34 127,8 £20,7 120,84 a134,76

36

36

36

1386 +3,7 137,39 a 139,81

1326 +9,2 129,59 a 135,61

1295 +10,9 125,94 a 133,06

0,179

0,455

0,671

Fonte: Arquivo pessoal do autor.
*Teste T-student (p < 0,05).

Legenda: n: Numero de pacientes observados; DP: Desvio-padrao; IC 95%: Intervalo de confianga de
95%; p: nivel de significancia; (°): Graus; ACD: angulo cabega-diafise; PO: Pds-operatério.

5.4.2.2 Altura umeral

As médias da AU no primeiro dia e aos 12 meses de pés-operatério nos Grupos

Enxerto e Controle foram, respectivamente 10,8 + 4,1 mm contra 11,7 £ 3,1 mme 10,3

+ 3,5 mm contra 11,0 £ 2,8 mm. N&o houve diferencas estatisticamente significativas

entre as médias da AU dos grupos nas duas comparagdes (p = 0,298 e p = 0,354,

respectivamente). Variagdes de até 3 mm nao foram consideradas perdas da redugéo,

porque dentro da margem de imprecisdo inerente ao método de mensuragao'%?. Os

valores das medidas da AU estdo apresentados na Tabela 15.
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Tabela 15 — Resultados da avaliagdo da altura umeral no primeiro dia de pds-
operatério e aos 12 meses

Grupo Controle Grupo Enxerto
n Média DP IC 95% n Média DP IC 95% p*
AU (mm)
1° PO 34 11,7 +£31 1066a12,74 36 10,8 +4,1 946a12,14 0,298

Aos 12 meses 34 11,0 +28 10,06a11,94° 36 10,3 +£3,5 9,16a 11,44 0,354

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*Teste T-student (p < 0,05).

Legenda: n: Numero de pacientes observados; DP: Desvio-padrao; IC 95%: Intervalo de confianga de
95%; p: Nivel de significancia; mm: Milimetros; AU: Altura umeral; PO: Pés-operatorio.

5.4.2.3 Consolidagao

Houve 100% de consolidagao das fraturas em ambos os grupos, evidenciada
na avaliacdo aos 3 meses de seguimento. A consolidagdo foi observada com 6
semanas em 26 pacientes (72,2%) e aos 3 meses em 10 pacientes (27,77%) no Grupo
Enxerto. No Controle, em 21 pacientes (61,76%) com 6 semanas e em 13 pacientes
(38,2%) aos 3 meses. Nao houve diferenga significativa entre os grupos no tempo de

consolidagao (p = 0,347).

5.5 Avaliagao das complicagoes

Houve 10 complicagdes em cinco pacientes (13,9%) e duas reoperagdes
(5,5%) no Grupo Enxerto e 24 complicagdes em 10 pacientes (29,4%) e quatro
reoperagdes (11,8%) no Grupo Controle. N&do houve diferenga estatisticamente
significativa entre os grupos no numero de pacientes que apresentaram complicagbes
(p =0,111) e que necessitaram de reoperagdes (p = 0,352).

As complicagdes encontradas nos Grupos Enxerto e Controle foram,
respectivamente, dois e quatro casos de cut-out, trés e seis colapsos em varo, além
de uma perda da redugdo do tubérculo maior em cada grupo. No Grupo Controle
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houve ainda trés reabsor¢des do tubérculo maior, dois casos de osteonecrose e um
tromboembolismo pulmonar na primeira semana de pos-operatorio.

Os dados das relativos a distribuicdo das complicacdes entre os Grupos
Enxerto e Controle estdo apresentados na Tabela 16.

Tabela 16 — Distribuigao das frequéncias absolutas e relativas das complicagdées nos
Grupos Enxerto e Controle

Grupo Controle  Grupo Enxerto

Tipos de Complicagbes (n=234) (n =36) P

Cut-out, n (%) 4 (11,76%) 2 (5,55%) 0,352
Colapso em varo, n (%) 6 (17,64%) 3 (8,33%) 0,242
Perda da redugao do tubérculo maior, n (%) 1(2,94%) 1(2,77%) 0,964
Reabsorgao do tubérculo maior, n (%) 3 (8,82%) 0 (0,0%) 0,069
Osteonecrose, n (%) 2 (5,88%) 0 (0,0%) 0,140
TEP, n (%) 1(2,94%) 0 (0,0%) 0,301
Numero de pacientes, n (%) 10 (29,41%) 5(13,88%) 0,111

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*Teste x2 (p < 0,05).

Legenda: n: Frequéncia absoluta; (%): Frequéncia relativa; p: Nivel de significancia; TEP:
tromboembolismo pulmonar.

No Grupo Enxerto tivemos um total de 6 complicagdes, resultando em uma taxa
de 0,17 eventos por paciente, enquanto no Controle houve um total de 17
complicacbes e uma taxa de 0,50 eventos por paciente. A diferenca na taxa de
complicagdes foi significativa (p = 0,013). A razdo de taxas foi de 0,33, indicando que
o Grupo Enxerto apresentou uma reducao relativa de 67% no total de complicagdes.
A diferenca absoluta de taxas foi de 0,33 eventos por paciente, o que equivale a evitar
aproximadamente uma complicacdo a cada trés pacientes tratados com o enxerto.

As medidas de associacdo da taxa de complicagdes nos Grupos Enxerto e
controle estdo apresentadas na Tabela 17.
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Tabela 17 — Resultados da analise comparativa das medidas de associagao da taxa
de complicag¢des nos Grupos Enxerto e Controle

Medida de associagao Valor
Razao de taxas 0,33
Diferenca de taxas 0,33
Numero Necessario para Tratar 3

Fonte: Arquivo pessoal do autor

Os resultados da escala de Constant-Murley3¢37 aos 12 meses dos pacientes
que tiveram complicagbes, com ou sem reoperagoes, estdo apresentados na Tabela
18.
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Tabela 18 — Resultados da avaliagéo da escala de Constant-Murley®$3” aos 12 meses

dos pacientes com complicacdes

Constant-Murley

Caso Complicagao 20s 12 meses Reoperagiao
4 Colapso e consolidagao viciosa em varo 57
Perda da redugao e consolidagao
7 . . . 64
viciosa do tubérculo maior
13 Reabsorgéo do tubérculo maior 68
Colapso e consolidacao viciosa do Retirada do material
14 . . 23 .
tubérculo maior, cut-out de sintese
15 Cut-out 61 Retirada (’:io material
de sintese
19 Trombose venosa profunda 70,6
22 Colapso e consolidagao viciosa em varo 58
26 Colapso e consolidacdo viciosa em 706
varo, osteonecrose
Reabsorcao do tubérculo maior e cut- Retirada do material
27 70 .
out de sintese
31 Colapso e consolidagao viciosa em varo 70
Colapso e corlsolldagaq viciosa em Retirada do material
33 varo, reabsorg¢ao do tubérculo maior, 67 ;
de sintese
osteonecrose, cut-out
Perda da redugao e consolidagao
45 . . . 61
viciosa do tubérculo maior
46 Colapso e consolidacdo viciosa em 71 Retirada do material
varo, cut-out de sintese
52 Colapso e consolidagao viciosa em varo 66
69 Colapso e consolidacdo viciosa em 60 Retirada do material

varo, cut-out

de sintese

Fonte: Arquivo pessoal do autor

5.6 Analise de subgrupos

N&o houve diferengas estatisticamente significativas na escala de Constant-

Murley?63” aos 12 meses de seguimento entre os Grupos Enxerto e Controle para os

subgrupos de pacientes separados conforme a faixa etaria (entre 60 e 70 anos ou

acima de 70 anos), a classificagao das fraturas (em 3 ou 4 partes), o desvio no plano
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coronal (em varo ou em valgo), a cominuigao metafisaria medial (presente ou ndo), a
extensdo metafisaria do fragmento da cabega umeral ( = 8 mm ou < 8 mm), a maior
espessura do centro da cabega umeral nos trés planos da tomografia (= 2 cm ou < 2
cm), a identificagdo ou ndo de les&o reparavel do manguito rotador no intraoperatorio
e presenca ou ndao de complicacdo. Os valores dos resultados das analises de
subgrupos estdo apresentados na Tabela 19.
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Tabela 19 — Resultados da escala de Constant-Murley3¢-37 aos 12 meses nos Grupos
Enxerto e Controle, separados por subgrupos

Grupo Controle Grupo Enxerto

n Média DP n Média DP p*
Idade
60 a 70 anos 21 73,2 +10,14 19 67,9 +11,56 0,134
> 70 anos 13 69,2 +9,85 17 67,5 +14,93 0,711
Classificagao de Neer
3 partes 23 69,9 +11,01 22 68,2 +1533 0,673
4 partes 11 71,0 +5,30 14 67,0 + 8,84 0,175
Desvio no Plano Coronal
Varo 15 67,4 +9,28 20 69,3 +14,45 0,640
Valgo 19 72,9 +9,12 16 65,8 +11,23 0,052
Cominuicao metafisaria medial
Sim 23 68,8 +9,20 25 68,7 +14,52 0,977
Nao 11 73,4 +9,69 11 65,3 +10,12 0,070
Extensao Metafisaria da Cabeca
=8 mm 26 72,7 +8,63 30 66,8 +13,8 0,058
<8 mm 8 66,8 +9,80 6 72,2 +13,3 0,424
Maior espessura do centro da
cabeca
<2cm 11 67,6 +11,2 13 63,1 +16,9 0,445
>2cm 23 71,9 + 8,07 23 70,3 +9,78 0,548
Rotura do Manguito Rotador
Nao 33 70,32 +9,61 34 67,1 +13,09 0,255
Paciente com Complicagao
Sim 10 64,8 +6,33 5 55,0 +18,5 0,307
Nao 24 72,6 +9,71 31 70,64 +10,11 0,322

Fonte: Arquivo pessoal do autor.
*Teste T de student (p < 0,05).
Legenda: n: Frequéncia absoluta; DP: Desvio-padrao; p: Nivel de significancia.
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Considerando os dois grupos de estudo em conjunto, a diferenca entre as
médias dos pacientes sem e com complicagbes na escala de Constant-Murley36:37 aos
12 meses foi de 9,98 pontos, estatisticamente significativa (p = 0,002) e favoravel aos
pacientes sem complicagdes. O tamanho de efeito, calculado pelo d de Cohen'®, foi
de 0,976, indicando que esta diferenca também foi clinicamente importante.
Considerando apenas os pacientes do Grupo Enxerto, a diferenca foi de 15,64 pontos,
estatisticamente significativa (p = 0,008) e clinicamente importante (d de Cohen =
1,409)'39, favoravel aos pacientes sem complicagbes. Considerando apenas os
pacientes do Grupo Controle, a diferengca foi de 7,84 pontos, estatisticamente
significativa (p = 0,026) e clinicamente importante (d de Cohen = 0,909)"3°, favoravel
aos pacientes sem complicagdes.

Os valores dos resultados das analises dos pacientes com complicagdes
versus sem complicagcdes de toda a mostra estao apresentados na Tabela 20.

Tabela 20 — Escala de Constant-Murley®63” aos 12 meses dos subgrupos de pacientes
com ou sem complicagdes nos Grupos Enxerto e Controle analisados em
conjunto e separadamente

Complicagbes Média Mediana DP N IC 95% p* d Cohen

Controle + com 61,51 64,0 12,09 15 6,12
0,002 0,976
Enxerto sem 71,49 72,0 9,89 55 2,61
com 64,76 67,0 6,33 10 3,92
Controle 0,026 0,909
sem 72,60 74,0 9,71 24 3,88
com 55,00 61,0 18,51 5 16,22
Enxerto 0,008 1,409
sem 70,64 69,0 10,11 31 3,56

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*Teste T de student (p < 0,05).

Legenda: DP: Desvio-padrao; N: Numero de pacientes; IC: Intervalo de confianga de 95%; p: Nivel de
significancia; d Cohen: Medida do tamanho do efeito
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6 DISCUSSAO
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6 Discussao

O objetivo deste estudo foi comparar os resultados funcionais, radiograficos e
as complicagbes da osteossintese das FEPU em 3 ou 4 partes com placa de
estabilidade angular em pacientes idosos com ou sem associagao de enxerto sintético
pastoso de sulfato de calcio. Aos 12 meses de seguimento, ndo encontramos
diferengas estatisticamente significativas entre os grupos nas escalas clinicas. Houve
melhora significativa em todas as escalas entre a primeira e a ultima avaliagdo em
ambos os grupos de estudo.

A média encontrada na escala de Constant-Murley aos 12 meses no Grupo
Enxerto foi de 67,7 pontos e no Grupo Controle, de 70,3 pontos. Nao houve diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos. A média da escala IRC aos 12 meses
no Grupo Enxerto foi de 79,3% (94% classificados como excelentes, bons ou
satisfatérios) e de 81,6% (100% classificados como excelentes, bons ou satisfatorios)
no Grupo Controle, sem diferenga estatistica significativa entre os grupos.

Nossos resultados na escala de Constant-Murley foram semelhantes aos de
outros estudos que avaliaram a osteossintese das FEPU com placa. Stidkamp et al.?
obtiveram uma média de 70 pontos e 85% na escala IRC. Em duas revisdes
sistematicas, Sproul et al.”! e Brorson et al.”? também encontraram resultados
semelhantes. Robinson e Page'® tiveram uma média superior, de 80 pontos aos 12
meses, com a associacao de enxerto de fosfato de calcio. No entanto, seu estudo
avaliou apenas fraturas impactadas em valgo, com melhor prognostico’®38,
considerou severamente impactadas fraturas com ACD de 160°, sendo que se
consideram normais valores entre 130° a 150°'4%, sua amostra é pequena e o estudo
nao tem um Grupo Controle38.

Em nossa analise post hoc, o Grupo Enxerto apresentou melhora significativa
até os 9 meses na escala de Constant-Murley, enquanto o Grupo Controle obteve
ganhos significativos até os 12 meses. Siidkamp et al.? demonstraram progressos
significativos nas avaliagdes intermediarias até os 12 meses.

Na escala da UCLA aos 12 meses, obtivemos uma média de 30,4 pontos no
Grupo Enxerto e de 31,1 no Grupo Controle, sem diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos. Tenor Junior et al.'’, em sua série, encontraram uma
meédia muito proxima, de 31,4 pontos nas FEPU fixadas com PEA, sendo os melhores

resultados associados as menores perdas da redugéo. Panchal et al.%, com o uso de
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autoenxerto intramedular de fibula nas fraturas em 3 ou 4 partes e Lee e Shin'%, com
enxerto sintético de sulfato de calcio em fraturas instaveis, também registraram
resultados similares aos nossos. Nas avaliagcdes intermediarias aos 3, 6 e 12 meses,
a unica diferenga significativa encontrada foi aos 3 meses, 20,1 pontos no Grupo
Enxerto e 23,1 pontos no Grupo Controle. No entanto, nas avaliagdes subsequentes
nao houve diferengas significativas entre os grupos e, como a amostra n&o foi
dimensionada para detectar diferencas na escala da UCLA, ndo podemos descartar
a possibilidade de que essa diferencga reflita um erro tipo 1.

Na escala da ASES, a média dos nossos pacientes aos 12 meses foi de 87,1
pontos no Grupo Enxerto e de 90,8 pontos no Grupo Controle, sem diferenca
estatistica significativa entre os grupos. Gupta et al.”*, em uma revisdo sistematica
com fraturas complexas, obteve uma média inferior, de 80,7 pontos. Assim como em
nosso estudo, o autor incluiu apenas fraturas em 3 ou 4 partes, o que pode ter influido
desfavoravelmente nos seus resultados'”2°.

Na EVA para dor aos 12 meses, obtivemos uma média de 0,6 pontos no Grupo
Enxerto e de 0,4 pontos no Grupo Controle, sem diferengca estatisticamente
significativa entre os grupos. Em seu ensaio clinico randomizado, Gracitelli et al*.,
obtiveram 1,2 pontos aos 12 meses no grupo de pacientes submetido a osteossintese
com PEA, pontuacgéo ligeiramente inferior a nossa. Freud et al.”® obteve uma média
muito inferior, de 2,3 pontos aos 24 meses, independentemente da complexidade da
fratura. O elevado indice de complicagbes obtido pelo autor pode explicar este
achado. Na analise post hoc, o Grupo enxerto apresentou melhora significativa
apenas na comparagao entre 6 e 9 meses de seguimento, enquanto o Grupo Controle
nao mostrou melhora significativa em nenhuma das comparagdes entre os tempos
avaliados. O padrédo de melhora foi semelhante entre os grupos a partir dos 9 meses.
Acreditamos que o inicio das avaliagdes clinicas aos 3 meses, momento em que todas
as fraturas ja estavam consolidadas e os pacientes encontravam-se em plena
reabilitacdo fisioterapica, deva ter influenciado na detec¢cdo da melhora da dor.

Na escala DASH aos 12 meses, a média dos nossos pacientes foi de 19,4
pontos no Grupo Enxerto e de 14,9 pontos no Controle, sem diferencga
estatisticamente significativa entre os grupos. Nossos resultados foram similares aos
de Stidkamp et al.? e aos Somasundaran et al.''?2 que também associaram enxerto de
sulfato de célcio as FEPU e ligeiramente superiores aos de Robinson e Page'®, que
atingiram 22 pontos aos 12 meses com a associagao de enxerto de fosfato de calcio.
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Em suas revisGes sistematicas, Sproul et al.”' e Gupta et al.”* também apresentam
resultados inferiores aos nossos, médias de 27 e de 25,4 pontos, respectivamente. As
elevadas taxas de complicacdes descritas pelos autores e a inclusao de fraturas
complexas (como as nossas) por Gupta et al.”* podem ter influenciado em seus
desfechos.

N&o houve diferenga estatisticamente significativa entre os grupos de estudo
na amplitude de movimentos ativos. Aos 12 meses, as médias de flexdo anterior,
abducéo, rotagao lateral e rotacdo medial no Grupo Enxerto foram, respectivamente,
120,4°, 108,5°, 52,3° e 13,3 pontos (dorso da mao atingindo entre a primeira e a quinta
vértebras da coluna lombar). No Grupo Controle, as médias foram, respectivamente,
122,4°, 110,8°, 55,1° e 13,6 pontos. Nossos achados sao similares aos de Sudkamp
et al.? e superiores aos encontrados na revisédo sistematica Sproul et al.”!, 98,8° de
flexdao e 103,8° de abducgdo. Robinson e Page'® em uma série de apenas 25
pacientes com FEPU impactadas em valgo, de melhor progndstico®38,

obtiveram resultados superiores com a associacdo de enxerto de fosfato de
calcio, 164° de flexao 159° de abducéao e recuperacao completa da rotagao lateral em
88% e da rotagdo medial em 76% dos pacientes. Assim como Siidkamp et al.?, na
analise post hoc, tivemos melhora estatisticamente significativa de todos os
movimentos entre a primeira e a ultima avaliagdo em ambos os grupos de estudo, com
um efeito grande do tempo de seguimento.

A forca de abdugao média aos 12 meses foi de 5,5 + 1,8 N no Grupo Enxerto e
de 3,7 £ 0,9 N no Grupo Controle. A diferenga entre os grupos foi estatisticamente
significativa e clinicamente importante. Uma hipo6tese para explicar a maior forga
encontrada no Grupo Enxerto é a menor taxa de complicagdes e reoperagdes deste
grupo, o que pode ter favorecido na reabilitagdo pds-operatéria”®. No entanto, a
amostra ndo foi dimensionada para esta analise e ndo podemos descartar a
possibilidade de um resultado falso positivo (erro tipo I).

Aos 12 meses, todos os pacientes do Grupo Controle estavam satisfeitos com
o tratamento e apenas um paciente no Grupo Enxerto ndo estava satisfeito (97,2% de
satisfacao). Nao houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos na taxa
de satisfagcado. Nossos indices foram ligeiramente superiores aos de Tenor Junior et
al.’”, que obtiveram 92,3% de satisfagdo em sua série. Mesmo entre os pacientes com
complicacdes e reoperacdes, as taxas de satisfacdo foram elevadas. Acreditamos que
o alivio da dor, demonstrado pela EVA e a recuperacao da fungao préxima ao status
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pré-operatorio, evidenciada pela escala IRC, expliquem o elevado grau de satisfagéao
observado.

Na avaliagédo dos desfechos radiograficos, também n&o detectamos diferencas
estatisticamente significativas entre as médias dos grupos de estudo. No Grupo
Enxerto, as médias do ACD do ombro sadio e do operado no primeiro dia e aos 12
meses foram, respectivamente, 138,6°, 132,6° e 129,5°. No Grupo Controle, as
meédias foram 139,8°, 134,2° e 127,8°. Em ambos os grupos, as comparagdes entre
as médias do ACD do ombro sadio e do operado no primeiro dia evidenciam boa
reducdo da fratura, que apresentou minima variacdo até a consolidacdo, como
demonstrado pelas comparagdes entre o ACD do primeiro dia e o de 12 meses. Zhao
et al.’%? consideram clinicamente irrelevantes variagdes do ACD de até 5° e Zhu et
al.3! definem os desvios residuais de até 5° em varo como sdo quase anatémicos. No
entanto, o desvio padrdo do ACD aos 12 meses foi substancialmente maior no Grupo
Controle (+20,7°) em comparagdo com o Grupo Enxerto (+10,9°). Essa maior
dispersdo sugere uma tendéncia mais pronunciada a perda da redu¢do no Grupo
Controle, possivelmente ndo evidenciada nas comparacdes entre as médias, que
podem atenuar valores extremos.

Gracitelli et al.#, em seu ensaio clinico randomizado, alcancaram resultados
semelhantes entre os pacientes submetidos a fixacdo das FEPU com placa. Pawaskar
et al.’', com pacientes idosos, também tiveram uma perda média similar, de 3,8° nos
trés primeiros meses e 1,3° entre 3 e 12 meses. Seebach et al.3®, em um ensaio clinico
randomizado, comparam a associacao de células mesenquimais e enxerto de fosfato
de calcio em granulos com a associagdo do enxerto isolado e encontraram uma
variagdo meédia superior, de até 20°, sem diferenga significativa entre grupos de
estudo.

Diversos estudos reforcam a importancia em obter uma boa reduc¢ao inicial.
Gerber et al.?% e Zhang et al.®® tiveram melhores resultados quando a redugdo se
manteve até a consolidagdo. Solberg et al.'® e Tenor Junior et al.'” relatam resultados
inferiores com desvios residuais em varo acima de 20° e 15° respectivamente.
Oppebgen et al.’® tiveram maiores taxas de reopera¢des quando o ACD inicial era
inferior a 120° e Xu et al.’®, maior incidéncia de cut-out quando inferior a 110°.

Além do ACD, avaliamos a manutengao da reducao pela medida da AU. No
Grupo Enxerto, as médias foram de 10,8 mm no primeiro dia de pds-operatoério e de
10,3 mm aos 12 meses; no Grupo Controle, foram 11,7 mm e 11,0 mm,



148

respectivamente. N&o houve diferenga estatisticamente significativa entre os grupos.
Zhao et al.'%2 consideram variagbes de até 3 mm clinicamente irrelevantes. Assim
como em nosso estudo, Egol et al."" ndo encontraram diferencgas significativas entre
as fraturas fixadas com PEA associada a enxerto sintético de fosfato de calcio,
aloenxerto esponjoso ou sem enxerto.

Constatamos a consolidag&o®*”-12%130 de todas as fraturas entre 6 semanas e 3
meses de pds-operatédrio, sem diferencga significativa entre os grupos de estudo na
proporgao de pacientes que tiveram o diagndstico da consolidagdo com 6 semanas
ou 3 meses. Nao houve retardo de consolidagao’?, mesmo entre os pacientes com
complicagbes e reoperagdes. Nossos resultados estdo em conformidade com
revisbes sistematicas e estudos clinicos que avaliam a associagdo de enxertos
sintéticos as FEPU e demonstram elevadas taxas de consolidagdo®26:35.71.72,74,75,109-
114, De acordo com Rangan et al.’®, em seu ensaio clinico randomizado e Handoll
al.", em sua revisdo sistematica, a pseudartrose ocorre com maior frequéncia em
pacientes submetidos ao tratamento nao operatério®'.

Embora a fixagdo com PEA seja uma osteossintese rigida, independente da
qualidade da redugédo obtida, o principio empregado € a estabilidade relativa'?!, pois
ndo ha compressdo interfragmentaria’'. Ainda assim, a constatagdo da
consolidagdo*’-12%130 pode ser desafiadora, pois, na maioria dos casos, observamos
discreta formag&o de calo 6sseo secundario*”12%130_ Qutra dificuldade foi a presenca
do sulfato de calcio no Grupo Enxerto, que, até sua completa reabsor¢do?6272%, pode
simular o trabeculado ésseo e ser um fator de confusdo. Além disso, a melhora da
dor, avaliada pela EVA a partir dos 3 meses de pds-operatorio, quando as fraturas
estavam consolidadas*”2%130 prejudicou o emprego deste parametro clinico no
diagndstico da consolidagao2%:13°,

As complicacdes e reoperacdes foram consideradas desfechos independentes,
pois a osteoporose, associada a cominuigdo metafisaria medial'® e a impacgéo do
0ss0 esponjoso da cabega umeral?3, dificulta a obtengdo e a manutengéo da redugdo
até a consolidacdo da fratura*’-12%130 o que resulta em elevadas taxas de
intercorréncias em idosos?>32%22, Além do impacto direto para o paciente'’-1°,
repetidas internagdes e reoperagdes impdem uma carga financeira aos sistemas de
saude®'52%4 tornando vantajosos os métodos que as reduzam.

Registramos 6 complicagées em cinco pacientes (13,9%) e duas reoperagdes
(5,5%) no Grupo Enxerto. No Grupo Controle houve 17 complicagdes em 10 pacientes
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(29,4%) e quatro reoperagdes (11,8%). No Grupo Enxerto, ocorreu um obito aos 9
meses por causas clinicas n&o relacionadas ao tratamento (insuficiéncia renal aguda),
incluido nas perdas de seguimento.

Apesar do numero de pacientes com complicacdes e reoperagdes no Grupo
Controle ser, aproximadamente, duas vezes maior do que no Grupo Enxerto, néo
houve diferenga estatisticamente significativa. Variaveis categéricas frequentemente
exigem amostras maiores para garantir inferéncias com poder estatistico’¢. E
possivel que um estudo com maior casuistica revele uma diferenca nao detectada’®.

Porém, analisando o total de eventos, a taxa de complicagcdes no Grupo
Enxerto foi de 0,17, contra 0,50 no Grupo Controle, diferenca estatisticamente
significativa. O Grupo enxerto apresentou uma redugao relativa de 67% no total de
complicagbes, achado que consideramos relevante, considerando os piores
resultados''® e os maiores custos associados as complicagbes®':52%4. Contudo, é
importante ressaltar que em ambos os grupos houve pacientes que apresentaram
mais de uma complicagao e a interpretacdo desses dados exige cautela para evitar o
viés de contagem. Ainda assim, a associagdo do enxerto demonstrou eficacia na
reducdo das complicagbes, sendo possivel evitar uma complicagdo a cada trés
pacientes tratados com enxerto.

Nos dois grupos de estudo, nossos indices foram inferiores aos de Sudkamp et
al.?, que tiveram 43% de complicagdes em 187 pacientes com FEPU fixadas com PEA,
apesar da menor média de idade (63 anos). Também obtivemos taxas inferiores as
de duas revisdes sistematicas. Sproul et al.”!, incluiu 514 pacientes com média de
idade de 62 anos e obteve 49% de complicagcdes, sendo 16% de consolidacdo em
varo, 10% de osteonecrose, 8% de cut-out e 14% de reoperagdes, a maioria devida
ao cut-out. Em nosso estudo, todas as reoperacdes tiveram como causa o cut-out.
Brorson et al.”?, incluiu 282 fraturas AO/OTA tipo C e encontrou uma taxa de até 33%
de osteonecrose, 20% de cut-out, 16% falha do implante, 11% de impacto
subacromial, 19% de infecgcao e taxas de reoperagdes que variaram entre 6% e 44%.

Assim como outros estudos que avaliam as complica¢des da fixacdo de FEPU
com PEA em ossos osteoporoticos associada a enxertos sintéticos, obtivemos
menores taxas de complicagdes totais no Grupo Enxerto. Robinson e Page'® tiveram
seis complicagdes em 25 pacientes (24%) utilizando enxerto sintético de fosfato de
calcio, incluindo duas infecgbes, um caso de rigidez articular e trés de impacto
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subacromial; ndo houve perda de reducao e, assim como no nosso estudo, ndo houve
osteonecrose.

Em um estudo caso-controle, Egol et al.'" relatam apenas uma complicagédo
(infeccdo) em 27 pacientes (4%) com fraturas fixadas utilizando PEA associada a
enxerto sintético de fosfato de calcio, comparado a 21% no grupo em que foi
associado aloenxerto esponjoso e 28% no grupo sem enxerto. Nao houve colapso ou
cut-out com o uso do enxerto sintético. Liu et al.’'® tiveram uma complicagdo em 29
pacientes (3,5%) com o enxerto sintético de sulfato de calcio, contra seis
complicagbes em 21 pacientes (28,5%) no grupo sem enxerto. Somasundaran et al.'"?
relatam quatro casos de rigidez em uma série de 22 pacientes (18,2%) com o enxerto
sintético sulfato de calcio.

Estudos biomecéanicos comparativos em cadaveres, com modelos de FEPU
associada a falha éssea da cortical medial fixadas com PEA, demonstram que o0 uso
de enxerto pastoso de fosfato de calcio aumenta a estabilidade''. Kwon et al.®%, Gradl
et al.88 e Kennedy et al.®” observaram menores taxas de cut-out e a necessidade de
maiores cargas até a falha. As resisténcias as forgas compressivas do sulfato de calcio
(40 Mpa) e do fosfato de calcio (50 Mpa) séo superiores a do 0sso esponjoso (5 a 15
Mpa)?6. No entanto, enquanto o sulfato de calcio é reabsorvido entre 6 e 12 semanas,
a reabsorgao do fosfato de calcio pode levar até 10 anos, sem sinais de formacéao
0ssea?®272%  conferindo ao sulfato de calcio maior potencial osteocondutor?®:272°. O
aumento da estabilidade mecénica obtido com a associacdo dos enxertos sintéticos
pode estar associado as menores taxas de complicagdes encontradas.

A técnica operatoria com o enxerto pastoso introduzido através do foco de
fratura, entre os tubérculos, ndo necessita de exposicao adicional, além da necessaria
a reducdo da fratura?63%1%8-114 Em contraste, as técnicas que associam enxertos
estruturados intramedulares, requerem a exposi¢cdo do canal medular da diafise
umeral'®'. Acreditamos que a menor agressdo operatoria preserve 0s vasos
periosteais remanescentes®?' e favorega o aporte sanguineo a cabega umeral,
contribuindo para a ndo ocorréncia de osteonecrose entre os pacientes do Grupo
Enxerto em nosso estudo.

Realizamos analise de subgrupos comparando a escala de Constant-Murley
aos 12 meses entre os Grupos Enxerto e Controle para alguns fatores prognosticos
das FEPU®172021.38 No entanto, como a amostra n&o foi dimensionada para essas

analises, a auséncia de diferengas entre os grupos de estudo pode resultar da falta
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de poder estatistico, levando a resultados falso negativos (erro tipo Il). Tenor Junior
et al."”. constataram que o resultado funcional das FEPU fixadas com PEA decai a
medida em que a idade aumenta. N&ao houve diferenga na escala de Constant-Murley
entre 0s grupos para os subgrupos de pacientes com idades entre 60 e 70 ou acima
de 70 anos.

De acordo com Neer?°, quanto maior o nimero de segmentos das FEPU, pior
o prognostico vascular. Nao houve diferenga significativa na escala de Constant-
Murley entre os grupos para as fraturas em 3 ou 4 partes. Resch® pontuou que as
FEPU com desvio em varo diferem das fraturas desviadas em valgo no mecanismo
da lesdo, na estabilidade, na manobra de reduc&o, no progndstico vascular e nos
resultados, piores nas primeiras. Solberg et al."® acrescentam que as fraturas com
desvio em valgo possuem uma vantagem biomecanica, pois a PEA funciona como um
suporte e resiste as forgcas compressivas, enquanto nas fraturas desviadas em varo,
atua como uma banda de tensado e resiste ao momento em varo. No entanto, ndo
observamos diferenga estatisticamente significativa entre os grupos de acordo com os
desvios no plano coronal.

Hertel et al.?! pesquisaram os fatores preditores para isquemia da cabeca
umeral e elencaram, dentre os determinantes maiores, cominuigdo metafisaria (lesdo
da dobradiga medial) e o tamanho do fragmento metafisario posteromedial da cabeca
umeral menor de 8 mm. Nao encontramos diferencas estatisticamente significativas
entre os grupos de estudo para estes dois preditores maiores de isquemia.

Stern et al.?® obtiveram maiores taxas de cut-out quando a maior espessura do
centro da cabeg¢a umeral, na tomografia computadorizada plana, era inferior a 2 cm
(25%) do que em espessuras maiores (6%). Nao houve diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos para os subgrupos de pacientes com espessuras
inferiores a 2 cm e aqueles com espessuras iguais ou superiores a 2 cm.

Como apenas dois pacientes no Grupo Enxerto e um no Grupo Controle tinham
lesdo reparavel do manguito rotador verificada no intraoperatorio, ndo foi possivel a
analise dos subgrupos submetidos ou n&o ao reparo.

Também nado houve diferenga estatisticamente significativa, na escala de
Constant-Murley aos 12 meses, entre pacientes dos Grupos Enxerto e Controle que
tiveram complicagdes, assim como n&o houve diferenga entre os pacientes dos dois

grupos que nao tiveram complicagoes.
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No entanto, complicagbes s&o associadas a desfechos funcionais
desfavoraveis'”18.89.90.106 S gnalisarmos os pacientes sem complicagdes versus com
complicagbes dos dois grupos de estudo em conjunto, as médias das escalas de
Constant-Murley aos 12 meses foram, respectivamente 71,49 e 61,51 pontos,
diferenca média de 9,98 pontos. No Grupo Controle, os valores foram,
respectivamente, 72,60 e 64,76 pontos, diferenca de 7,84 pontos e, no Enxerto, os
valores foram, respectivamente 70,64 e 55,00 pontos, com uma diferen¢a ainda maior,
de 15,64 pontos. Nas trés comparagdes, as diferencas foram estatisticamente
significativas e clinicamente importantes®, favoraveis aos pacientes sem
complicagdes.

N&o houve diferengcas estatisticamente significativas nas caracteristicas
intrinsecas aos pacientes ou as fraturas, o que demonstra a eficacia da randomizacao
em equilibrar variaveis de confuséo entre os grupos de estudo. Houve um predominio
de mulheres, sem diferenga estatisticamente significativa entre os grupos. Dos 70
pacientes incluidos no estudo, 85% eram do sexo feminino, percentual que esta em
conformidade com os achados da revisao sistematica de Suroto et al.”®, 82% a 89%
e acima dos 70% obtidos na revisdo sistematica de Gupta et al.”.

A propor¢ao entre mulheres e homens da nossa casuistica, de 6:1, superou a
de outros estudos. De acordo com Cooke et al.®®, a incidéncia de mulheres operadas
por FEPU na ultima década ultrapassa a de homens em uma propor¢ao de 2,3:1. No
entanto, ha uma forte associagdo entre o género e a idade. Iglesias-Rodriguez®3
encontraram uma propor¢ao entre mulheres e homens de 3,4:1, sendo de 1:1 até os
50 anos de idade e de 4:1 acima de 50 anos. Nossa amostra foi composta
exclusivamente por idosos, o que pode ter contribuido para a maior prevaléncia de
mulheres.

A média de idade dos nossos pacientes foi 70,2 anos, sem diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos de estudo. No Grupo Enxerto, a média
foi de 69,7 anos e no Controle, 70,7 anos. Estes valores assemelham-se aos
encontrados por Iglesias-Rodriguez et al.%3, 70,4 anos e Suroto et al.”>, 72 anos, mas
superam a meédia de idade dos pacientes operados com PEA, 62 anos e sao
ligeiramente inferiores a dos operados com protese reversa, 75 anos, de acordo com
Gupta et al.”™

Em ordem decrescente, as comorbidades mais prevalentes foram hipertenséo
arterial, diabetes, hipotiroidismo e dislipidemia, sem diferenca estatisticamente
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significativa entre os grupos de estudo. Apenas dois dos nossos pacientes nao
apresentaram doengas concomitantes no Grupo Enxerto e a maioria dos pacientes
em ambos os grupos apresentou duas ou mais comorbidades. A auséncia de
moléstias concomitantes em nossa casuistica foi inferior a descrita por Iglesias-
Rodriguez et al.53. Em seu estudo, 17,6% nao apresentavam comorbidades, 50,8%
apresentavam uma ou duas e 30,9%, trés ou mais comorbidades. Assim como em
nosso estudo, as doencgas cardiovasculares foram as mais prevalentes. De acordo
com os autores, ha uma correlagao entre comorbidades e idade (76,2% dos pacientes
com comorbidades tinham mais de 65 anos), assim como com o género (80% dos
pacientes com comorbidades eram mulheres)®3,.

Em nossa amostra, houve um equilibrio entre os grupos para o lado acometido;
48,7% dos pacientes no Grupo Enxerto e em 51,3% no Grupo Controle fraturaram o
lado direito, sem diferenga estatistica entre os grupos. Este achado se assemelha ao
de Iglesias-Rodrigues et al.>®, 50% para cada lado. Também, n&do encontramos
diferenga significativa entre os grupos de estudo para o acometimento do lado
dominante, 52,6% dos pacientes no Grupo Enxerto e 47,4% no Grupo Controle,
resultados semelhantes aos da revisido sistematica Gupta et al.”*, em que 46,5% das
FEPU em 3 ou 4 partes em idosos acometeram o lado dominante.

O mecanismo do trauma predominante foi a queda ao solo, em 97,1% dos
pacientes, 97,2% no Grupo Enxerto e 97% no Grupo Controle, sem diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos. Percentuais semelhantes aos de
Iglesias-Rodriguez et al.%3, em que 96,4% das FEPU foram secundarias a traumas de
baixa energia, mas superiores aos de Chen et al.®®, em que 86,5% das FEPU em 3
ou 4 partes em idosos decorreram da queda ao solo. Ha uma forte associagcao entre
mecanismo de lesdo e idade e as fraturas por traumas de alta energia sdo mais
frequentes abaixo dos 60 anos®3.

O tempo entre a ocorréncia da fratura e a operagdo nos Grupos Enxerto e
Controle foram, respectivamente, 8,1 e 8,4 dias e ndo houve diferenga
estatisticamente significativa entre os grupos. Cinco pacientes tinham leséo
irreparavel do manguito rotador verificada no intraoperatorio e foram excluidos do
estudo. Dos pacientes incluidos no estudo, dois (5,5%) no Grupo Enxerto e um (2,9%)
no Grupo Controle tinham lesao reparavel, sem diferencga significativa entre os grupos.

Nossos percentuais superam os da revisdo sistematica Gupta et al.”#, em que o reparo
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do manguito rotador foi realizado em menos de 1% dos 4.536 pacientes,
possivelmente porque nossa amostra era composta exclusivamente por idosos.

A randomizagdo estratificada, de acordo com a classificagdo de Neer?°
modificada’®38, em 3 ou 4 partes e conforme o desvio no plano coronal®:° em varo
ou em valgo, teve como objetivo equilibrar entre os grupos estas duas variaveis, de
confusdo. A randomizagao também promoveu um equilibrio entre os grupos para a
classificagdo de Resch38.0,

Segundo a classificagdo de Neer?® modificada'®38, nos dois grupos analisados
em conjunto, 65,7% das fraturas eram 3 partes e 34,3% em 4 partes. No Grupo
Enxerto, 66,6% em 3 partes e 33,4% em 4 partes e, no Controle, 64,7% em 3 partes
e 35,3% em 4 partes. Obtivemos mais fraturas em 3 partes do que Solberg et al.'8,
55,8% em 3 partes e 44,2% em 4 partes. No entanto, estas diferencas devem ser
analisadas com cautela, pois as concordancias interobservadores e intraobservadores
das classificagdes de Neer?® e de Resch®° sido moderadas e influenciadas pela
experiéncia do observador®.

A distribuicdo das variaveis radiograficas e tomograficas pré-operatorias das
fraturas foi aleatéria e equilibrada entre os grupos. Nao houve diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos nos desvios entre os segmentos
(aferidos através do ACD'"?4, dos deslocamentos dos tubérculos®® e da diafise?® em
relagdo ao fragmento da cabeg¢a umeral). Os grupos também nao diferiram na
extensdo metafisaria do fragmento da cabeca do Umero?', na maior espessura do
centro da cabega do umero?3, na porcentagem de contato entre a diafise e a cabecga
do Umero''* e na presenca ou auséncia de cominuigdo metafisaria’®.

Dos fatores preditores de isquemia de Hertel?' avaliados, ndo houve diferenca
entre 0s grupos para a presenga ou ndo de cominui¢gao metafisaria medial, mas houve
diferenga para o tamanho do fragmento metafisario posteromedial da cabega umeral,
com média de 1,3 cm no Grupo Enxerto e de 1,0 cm no Grupo Controle. No entanto,
em ambos o0s grupos as medias superaram o limite critico de 8 mm para a preservagao
da artéria circunflexa umeral posterior?!. Por Ultimo, a média da maior espessura do
centro da cabega umeral nos cortes da tomografia plana?? foi de 2,0 cm em ambos os
grupos, variando de 1,9 a 2,1 cm, sem diferenga estatisticamente significativa entre
eles.

Embora a osteossintese com PEA ainda seja a operagdo mais realizada para
o tratamento das FEPU desviadas e instaveis em idosos'®'653 duas tendéncias que
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ganharam forca nas duas Ultimas décadas foram o tratamento n&o
operatorio'013.6566.69 ¢ 'ng diregdo oposta, principalmente para mulheres e pacientes
com idades mais avancadas, a protese reversa'® 1650,

Alguns ensaios clinicos randomizados n&o encontraram diferengas entre o
tratamento conservador e o operatério das FEPU desviadas em idosos'0:11.13.66.69 Ag
complicagbes mais comuns do primeiro foram pseudartrose, consolidagdo viciosa
sintomatica e rigidez'®, enquanto o segundo apresentou complicagdes relacionadas
ao material de sintese e infecgdo'. No entanto, esses achados ndo podem ser
generalizados, uma vez que os estudos s&do poucos, heterogéneos e, em sua maioria,
faltam comparagoes diretas’ que nos permitam avaliar se certos subgrupos de
pacientes ou padrdes de fraturas podem se beneficiar com as operagdes'.

Gracitelli et al.?°, em seu ensaio clinico randomizado, comparam os resultados
do tratamento conservador aos da osteossintese com PEA nas fraturas desviadas em
2, 3 ou 4 partes em idosos e ndo encontraram diferengas significativas entre os grupos
de estudo aos 24 meses. Nossos resultados nas escalas Constant-Murley e IRC foram
similares aos dos autores e até 10 pontos superiores na escala ASES. Nossos indices
de pacientes com complicagbes no Grupo Controle (29,4%) foram inferiores aos do
tratamento operatorio (35,5%) e superiores aos do tratamento conservador (15,0%).
Porém, no Grupo Enxerto, nossos indices (13,9%) foram duas vezes e meia inferiores
aos do tratamento operatério e ligeiramente inferiores aos do tratamento conservador.

Rangan et al.’, em seu ensaio clinico randomizado, tiveram uma taxa de
complicagdes de 18,4% com o tratamento conservador em fraturas complexas, 16%
consideradas complicacdes maiores, que levaram a uma taxa de reoperacdes de
8,8%, incluindo pacientes que necessitaram de artroplastia total reversa. No Grupo
Enxerto, nossa taxa de complicacdes que resultaram em reoperacdoes foi de 5,5%,
ligeiramente inferior a dos autores. Além disso, as novas operagdes em nosso estudo
foram de menor porte, limitando-se a retirada do material de sintese.

Apesar do custo 2,4 vezes superior ao da osteossintese'®%052 g indicagdo da
protese reversa para FEPU em idosos aumentou até 300% nas duas ultimas
décadas'®%°. Soruto et al.”>, em sua revisao sistematica com metanalise, compararam
os resultados e as complicagdes de pacientes idosos com FEPU em 3 ou 4 partes
operados com protese reversa ou osteossintese. Na escala Constant-Murley, os

resultados da protese foram significativamente superiores. No entanto, nossos
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resultados, nos dois grupos de estudo, foram ligeiramente superiores aos encontrados
pelos autores com a protese reversa.

Os autores também registraram resultados significativamente superiores com
a protese na flexdo anterior, ndo encontraram diferengas na abducgao e a rotacao
lateral foi significativamente superior com a osteossintese. Em nosso estudo, ambos
0s grupos alcangaram flexdo anterior comparavel a da prétese reversa e abdugao
ligeiramente superior. Porém, na rotagao lateral, nossos resultados foram quase 100%
superiores aos da préotese. De acordo com os autores, a osteossintese apresentou
taxa de complicacdes totais de 0,29 e a protese, taxa de reoperagdes 63% inferiores.
No Grupo Enxerto, nossas taxas de complicagdes totais (0,17) foram cerca de 40%
inferiores as obtidas pelo autor com a osteossintese e nossas taxas de reoperacdes
revelaram-se similares aos da protese reversa.

Como limitagdes do nosso estudo, podemos citar o tempo de seguimento de
12 meses, que pode ser insuficiente para o diagndstico da osteonecrose?, a baixa
reprodutibilidade das classificagbes®’, a dificuldade em obter radiografias idénticas#',
uma vez que a posigdo do ombro pode alterar o ACD'#%143, a impossibilidade de cegar
o cirurgido e o avaliador das imagens até a reabsor¢ao do enxerto e a realizagdo das
operagbes em um unico centro, pelo mesmo cirurgido, o que pode prejudicar a
validade externa do estudo®.

No entanto, embora a osteonecrose possa manifestar-se de forma tardia?', o
seguimento de 12 meses mostra-se adequado para a avaliagdo dos demais desfechos
deste estudo, uma vez que a maior parte da recuperacao funcional ocorre até cerca
de 6 meses, seguida de estabilizagdo* e a consolidagdo 6ssea das FEPU ocorre
tipicamente entre 6 semanas e 3 meses''*. Para melhorar a reprodutibilidade das
classificagbes, padronizamos a técnica radiografica''*'%7, os exames foram realizados
pela mesma equipe de técnicos previamente treinados, sempre realizamos tomografia
com reconstrugao, as fraturas foram classificadas por dois examinadores cegados,
independentes e com mais de 10 anos de experiéncia em Cirurgia do Ombro e,
havendo divergéncia, por um terceiro avaliador cegado, independente e com a mesma
experiéncia''. Além disso, as classificagdes foram confirmadas durante a operagéo.

Para diminuir o viés de afericdo, padronizamos a técnica radiografica com o
ombro em rotagdo neutra''4"%" e realizamos a corre¢do da magnificagdo. Malavolta et
al.’3 avaliaram o ACD em cadaveres com o ombro em rotagdo neutra, interna e

externa de 30° e encontraram diferenca maxima de 2°. Assuncido et al.'*? ndo
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encontraram diferengas significativas no ACD com o ombro em rotagdo neutra ou
lateral de 30° e obtiveram valores significativamente maiores apenas em rotagéao
interna. Por fim, como a reabsorgdo do enxerto ocorre entre 6 semanas e 6 meses?6:28,
os desfechos funcionais e radiograficos tiveram avaliadores independentes, que nao
participaram das cirurgias nem tiveram acesso ao prontuario dos pacientes''4.

Como pontos fortes deste estudo, podemos citar o calculo da amostra, para
inferéncias com poder estatistico’3+136.139: 3 randomizacgéo, para eliminar o viés de
selecao'3® e equilibrar caracteristicas intrinsecas aos pacientes e as fraturas entre os
grupos de estudo'; a estratificagdo da randomizagdo para equilibrar fatores de
confusdo entre os grupos'®, a randomizagdo em blocos para assegurar o
cegamento'3® e a geragédo de uma lista de randomizagdo por um software, protegida
por senha sob a guarda de colaboradores que ndo participaram diretamente do
estudo, para proteger a randomizagao .

Ainda podemos citar a disponibilidade da placa e de uma protese reversa
estéreis em todas as operagdes e a revelacdo da alocacdo apos verificada a
viabilidade da osteossintese, para garantir o cegamento do paciente e evitar os vieses
de selecido e de performance; os critérios de selegcdo, para obtermos uma amostra
homogénea e eliminar fatores de confusdo e a coleta prospectiva dos dados,
afastando o viés de memdria'®.

Também podemos citar o Grupo Controle, para diferenciar os efeitos reais da
intervencdo e controlar fatores de confusdo'3®; a padronizacdo da operagédo, com
parafusos inferomediais®'%%° e amarrilho dos tubérculos a PEAS'12 para evitar o viés
de confusdo'3®. Thanasas et al.%, recomendam o amarrilho dos tubérculos a PEA e
Oppebgem et al.’® tiveram um risco 6 vezes maior de reoperagdes por colapso em
varo nas FEPU fixadas sem parafusos do calcar.

Podemos acrescentar a diferenga minima, restrita a uma unica variavel, entre
0S grupos, para uma interpretacdo clara dos efeitos do enxerto e facilitar o
recrutamento3® e a realizagdo das operagdes pelo mesmo cirurgido, com experiéncia
em Cirurgia de Ombro, para evitar os vieses de padronizagdo e de performance'3S,
visto que as taxas de complicacdes e reoperagdes duplicam quando a operagao nao
é realizada por um especialista’’.

Estudos prévios demonstraram que a associagdo de enxertos aumenta a
estabilidade da osteossintese e reduz a incidéncia de complicagbes em FEPU

instaveis?6.101.107 No entanto, poucos ensaios clinicos randomizados avaliaram o uso
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dos enxertos sintéticos?®. Acreditamos que nossos achados contribuam para a tomada
de decisao na pratica clinica e que a associagéo do substituto 6sseo sintético pastoso
de sulfato de calcio as fraturas complexas em o0ssos osteoporodticos seja uma
ferramenta util, pois demonstrou-se uma técnica segura, ndo aumentou a morbidade
da operacao e apresentou menores taxas de complicagdes totais, o que pode ter
favorecido a reabilitagédo e influenciado no maior ganho da forga de abducéo.

Para aquelas FEPU que apresentam complicacbes como colapso em varo e
cut-out'®?2 apesar do uso do enxerto'', no futuro, ensaios clinicos multicéntricos, com
amostras maiores, poderdo identificar fatores preditores desfavoraveis, permitindo
uma selegcdo mais criteriosa dos pacientes elegiveis a osteossintese e minimizando

ainda mais as complicagoes.
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7 Conclusao

A associagao do substituto ésseo sintético pastoso de sulfato de calcio as
FEPU em 3 ou 4 partes em idosos nao alterou o resultado clinico, de acordo com as
escalas de Constant-Murley, IRC, UCLA, ASES e DASH. A amplitude de movimentos
ativos, assim como a consolidagao, o &ngulo cabega-diafise e a altura umeral também
nao diferiram entre os grupos de estudo. A forga de abdugéao foi superior no Grupo
Enxerto, com significancia estatistica e importéncia clinica. O numero total de
complicagdes foi superior no Grupo Controle, com significancia estatistica, assim

como o numero de pacientes com complicagdes, embora sem significancia estatistica.
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Abstract

Objectives: To evaluate clinical and radiographic outcomes and complications of three- and four-part
proximal humerus fractures (PHF) in elderly patients treated with angular locking plate (LP) combined with
calcium sulfate (CaSO,) paste graft.

Materials and methods: A prospective case series evaluating patients aged > 60 years with three- or four-
part PHF treated with LP and 10 ml of caso? paste graft. Primary outcome was clinical evaluation using the
Constant-Murley (CM) score at 12 months. Secondary outcomes included scores from the University of
California, Los Angeles (UCLA), American Shoulder and Elbow Surgeons (ASES), Visual Analog Scale (VAS),
Disabilities of the Arm, Shoulder and Elbow (DASH), bilateral active range of motion (ROM), abduction
strength, Constant Relative Index (CRI), radiographic findings, and complications.

Results: Thirty patients were evaluated. At 12 months, the mean scores were: 67.7 (CM), 30.5 (UCLA), 86.5
(ASES), 0.7 (VAS), and 18.9 (DASH). The mean active ROM was 121° (flexion), 109° (abduction), 53° (external
rotation), and thumb-T12, with abduction strength of 5.7 kg. The mean head-shaft angle (HSA) on the first
postoperative day was 133°, with minimal change to 129° at 12 months, and the mean humeral height (HH)
remained unchanged (11 mm). There were five complications in four patients (13.3%): three cases of severe
varus collapse (difference between the neck-shaft angle (NSA) on the first postoperative day and the 12th
month postoperative > 20°), and two cases of cutout. Two reoperations (6.0%) were performed to remove
screws that had penetrated the joint.

Conclusion: Clinical and radiographic outcomes of three- or four-part PHF in elderly patients treated with
LP and CaSOy4 paste graft are satisfactory, with relatively low complications and reoperation rates.
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Abstract

Background

Osteosynthesis of proximal humeral fractures (PHFs) using locking plates (LPs) is associated with a high
complication rate, and graft augmentation aims to reduce it. Our study compared clinical and radiographic
outcomes as well as complications in elderly with 3- or 4-part PHFs operated with LP with or without synthetic
bone graft.

Methods

A prospective, randomized controlled trial (RCT) included 70 patients with 3- or 4- part PHFs that were randomly
assigned to osteosynthesis using an LP with calcium sulfate paste bone graft (Graft Group) or without graft
(Control). The primary outcome was the 12-month Constant-Murley score. The secondary outcomes included the 3-
and 6-months Constant-Murley score, the 3-, 6- and 12-months University of California at Los Angeles (UCLA)
score, American Shoulder and Elbow Surgeons (ASES) score, visual analogue scale (VAS) for pain, Disabilities of the
Arm, Shoulder, and Hand (DASH) score, active range of motion (ROM), the 12-month Individual Relative Constant
(IRC), patient satisfaction, and the abduction strength, the head-shaft angle (HSA), and the humeral height (HH),
consolidation and complications on the 1 postoperative day, and at 6 weeks, 3, 6 and 12- months.

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1058274625008018?via%3Dihub Pagina 1de 4
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Results

No differences were evidenced at 12 months between the Graft Group and Control, respectively, on the Constant-
Murley score (67.7£13.0 vs. 70.3+9.4 points, p=0.328), IRC (79.3+9.7% and 81.6+6.3%, p=0.227), UCLA, ASES, VAS,
DASH scores, active ROM and satisfaction rate (97.2% and 100%, p=0.328). The abduction strength was significantly
higher in the Graft group (5.5+1.8 vs. 3.720.9 N, p<0.001). No differences were shown between the mean HSA of
healthy and operated shoulders in the groups on the first day (p=0.455) and at 12 months (p=0.671), likewise
between the groups’ mean HH on the first day (p=0.298) and at 12 months (p=0.354). There was a 100%
consolidation with a mean of 7.7 and 8.3 weeks, respectively (p=0.347) without any osteonecrosis in the Graft
Group. There were no differences in patients with complications (13.9% vs. 29.4%, p=0.111) or who underwent
reoperations (5.5% vs. 11.8%, p=0.325). However, the total number of complications was significantly lower in the
Graft Group (50.0% vs. 16.7%, p=0.007).

Conclusion

Our study confirms that calcium sulfate synthetic bone substitute augmentation did not alter the Constant-Murley
score or most secondary clinical and radiographic outcomes in elderly patients with 3- or 4-part PHF. However,
overall complications were reduced, and the abduction strength was higher in the Graft Group.

Keywords

Proximal Humeral Fracture; Fracture Osteosynthesis; Bone Plates; Bone Substitutes; Calcium Sulfate; Randomized
Controlled Trial
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Traumatologia do Hospital do Servidor Publico Estadual de S3o Paulo- Francisco Morato de Oliveira (HSPE-
FMO).

Critério de Inclus3o:

1. FEPU em 3 ou em 4 partes, de acordo com os critérios da classificacdo de Neer (desvio entre
osfragmentos > 1 cm ou desvio angular > 45° entre a cabeca e a diafise do imero) e com acometimento do
colo cirdrgico;

2. Pacientes idosos (idade mairo que 60 anos);

3. Tempo maximo decorrido do trauma de 14 dias;

4. Tempo minimo de seguimento pos-operatorio de 1 ano;

Critério de Exclus3o:

Enderego: Avenida lbirapuera. 281 - 1° andar - sala 108

Bairro: Vila Clementino CEP: 04.029-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)4573-8175 E-mail: cepiamspe@iamspe.sp.gov.br
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Continuagdo do Parecer: 5.833.361

1. N3o concordancia do paciente em assinar TCLE

2. Fraturas em uma parte (desvio entre os fragmentos < 1 cm ou desvio angular < 45° entre a diafisee a
cabeca do Umero)

3. Fraturas em 2 partes (do colo cinirgico ou de uma das tuberosidades)

4. Fraturas luxacdes

5. Fraturas patologicas

6. Fraturas expostas

7. Presenca de fraturas associadas

8. Fraturas articulares do tipo head Split

9. Incapacidade de entender os questionarios

10. Infecgdes ativas ou prévias no ombro

11. Les3o nervosa no membro

12. Lesdes irreparaveis do manguito rotador

13. Cirurgias prévias no ombro

14. Antecedente de tabagismo

15. Contra-indic¢do formal, mediante avaliacdo pré-operatoria, por risco cirtrrgico elevado.
16. Perda do seguimento antes de completar 1 ano de pos-operatorio

NUmero de participantes: 64

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Comparar os resultados clinicos e radiograficos das FEPU desviadas, em 3 ou em 4 partes, em pacientes
idosos, tratados com PEA associada ou ndo ao substituto 6sseo sintético de cimento de sulfato de calcio.

Objetivo Secundario:

1) avaliar os parametros descritos por Resch e colaboradores (fraturas impactadas ou deslocadas em varo
ou em valgo) e os fatores preditores maiores de isquemia descritos por Hertel e colaboradores (extensdo
metafisaria dorsomedial do fragmento proximal, cominui¢do da dobradica medial e o tipo basico da fratura
de acordo com o sistema binario).

Enderego: Avenida lbirapuera, 281 - 1° andar - sala 106

Bairro: Vila Clementino CEP: 04.029-000
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Continuacgdo do Parecer: 5.838.361

2) avaliar, por meio de uma variavel binaria (presente ou ausente), as seguintes complicacdes: consolidacdo
viciosa, osteonecrose, pseudarirose, perda da reducdo, reducdo insuficiente, refratura, infeccao, rigidez do
ombro, les3o nervosa e penetracdo dos parafusos na articulacdo.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os Riscos s3o aqueles inerentes as osteossintese das fraturas da extremidade proximal do imero: infecgcdo
(1a 3%), lesdo nervosa (1%), lesdo arterial (< 1%), rigidez articular, dor residual, perda da reducdo,
osteonecrose, risco anestésico, penetracdo articular dos parafusos, soltura do material de sintese, ndo
consolidacdo da fratura. A associacdo do substituto 0sseo de sulfato de calcio ndo agrega risco adicional.

Beneficios:

Os beneficios sdo: diminuicdo do indice de complicacdes como perda da reducdo, soltura do material de
sintese, penetracdo articular dos parafusos e ndo consolidacao da fratura, o que leva a melhores resultados
funcinais, medidos pelos escores que serdo aplicados, de acordo com os dados disponiveis na literatura.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Emenda aberta por engano pelo pesquisador. Nao houve modificacdes no projeto.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Nao foram adicionados documentos novos.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Aprovado

Consideragoes Finais a critério do CEP:
De acordo com a Res. CNS 466/12, o pesquisador deve apresentar a este CEP os relatdrios semestrais e
final.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_232367( 16/04/2024 Aceito
do Projeto 6_E2 pdf 09:25:35
Outros questionarios.pdf 26/03/2024 | Eduardo Angeli Aceito

14:04:42 |Malavolta

Enderego: Avenida lbirapuera, 881 - 1° andar - sala 106
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Iamspe PUBLICO ESTADUAL - IAMSPE
Continuagdo do Parecer: 5.833.361
Solicitacao Formulario_Humanos_lamspe_e_Folha_| 12/05/2021 | Antonio Carlos Tenor| Aceito
registrada pelo CEP | de_Rosto.pdf 20:12:10 | Junior
Qutros Score_Constant_Artigo.pdf 12/05/2021 | Antonio Carlos Tenor| Aceito
19:55:10 | Junior
Qutros Score_UCLA_Artigo. pdf 12/05/2021 | Antonio Carlos Tenor| Aceito
19:54:47 | Junior
Qutros Score_ASES_Artigo pdf 12/05/2021 | Antonio Carlos Tenor| Aceito
19:54:16 | Junior
Projeto Detalhado / | Projeto_Detalhado_2 . pdf 12/05/2021 | Antonio Carlos Tenor| Aceito
Brochura 19:53:15 | Junior
Investigador
TCLE/ Termos de | TCLE_Projeto . pdf 26/04/2021 [ Antonio Carlos Tenor| Aceito
Assentimento / 12:19:19 | Junior
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Plataforma_Brasil_Ass| 23/04/2021 | Antonio Carlos Tenor| Aceito
inada.pdf 00:16:04 | Junior
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
N3o
SAO PAULO, 21 de Maio de 2024
Assinado por:
Simone Ferro Pataro
(Coordenador(a))
Enderego: Avenida Ibirapuera, 281 - 1 andar - sala 106
Bairro: Vila Clementino CEP: 04.029-000
UF: 5P Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)4573-8175 E-mail: cepiamspe@iamspe.sp.gov.br
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ANEXO D — Termo de consentimento livre e esclarecido

SECRETARIA DE GESTAO PUBLICA

Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Pablico Estadual
HSPE - Hospital do Servidor Puablico Estadual =)
Avenida Ibirapuera, 981 - Vila Clementino - Cep: 04029-000

Avaliagiio clinica ¢ funcional dos pacientes com fratura tipo C3 do Gamero distal submetidos a
osteossintese com placas bloqueadas.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Prezado (a) paciente,
Convido vocé a participar da pesquisaintitulada: “Fraturas do Gmero Proximal em Idosos:

Placa Anatdmica Bloqueada Com e Sem Enxerto Sintético Ensalo Clinico Random izado”, que
estd sendo desenvolvida pelo Grupo de Ombro e Cotovelo do Servigo de Ortopedia e
Traumatologia do Hospital do Servidor Piblico Estadual, pelo pesquisador Dr. Antonio Carlosl
Tenor Junior, médico assistente e chefe do Grupo de Ombro e Cotovelo. Para decidir se vocé
concorda ou ndo em participar dessa pesquisa, por favor lela atentamente todos os itens
abaixo, os quais irdo informa-lo e esclarecé-lo acercade todos os procedimentos, riscos e
beneficios pelos quais vocé passard. Sua participagdo é voluntdria e vocé pode retirar a
participag 3o da pesquisa a qualquer momento.

Esta pesquisa ird avaliar pacientes com fratura do Gmero proximal, regido do ombro, que serdo
tratados com a fixag 30 por meio de placas e parafusos, associados ou ndo a enxerto sintético
(substituto ésseo) préprios para ossos frageis de idosos, e sua evolugdo e funcionalidade no
pbs operatério.

A regido proximal do Umero é uma parte do osso do brago que compde a articulagdo do
ombro, e fraturas nessa regido podemser muito graves, especialmente quando contém muitos
fragmentos (quando atinge a articulagdo, e “quebra” o0 osso em diversos pequenos “pedagos”).
Para o tratamento desses casos é preciso reconstruir a articulagdo, unindo os fragmentos,
buscando deixa-la o mais semelhante possivel, em relag3o ao 0sso normal, usando placas e
parafusos para fixag30. Em alguns casos, devido a fragilidade éssea, comumem idosos, pode-
se recorrer a associagdo de enxerto 6sseo para reforgar esta reconstrugdo até que ocorra a
consolidag3o da fratura. Nesteestudo, realizaremos, como de rotina neste servico hd mais de
10 anos, a fixagdo das fraturas dos pacientes com placas e parafusos especials para 0ssos
frégeis e, em alguns casos, selecionados aleatoriamente, associaremos 3 montagem da fratura,
enxerto ésseo sintético,

Apds a cirurgia, os pacientes siio acompanhados: para avaliagio da consolidagio da
fratura (avaliar se 0 0sso esta “colando”™), da cicatrizagido da ferida operatéria, da presenga ou ndo
de dor, ¢ para inicio da reabilitagdo com fisioterapia. A meta do tratamento ¢ conseguir 0 maximo
de recuperagiio funcional, mas, devido & gravidade dessa fratura podem acontecer complicagdes
como: consolidagdo viciosa (o osso “colar” fora da posigdio correta); redugdio da mobilidade do
ombro; dor persistente; soltura dos parafusos ou da placa; infecgdio local; dentre outros.

O objetivo desta pesquisa, ¢ avaliar os resultados pods operatorios destes casos, verificando
a presenga ou nidio de complicagdes, a recuperagiio funcional dos pacientes em duas situagdes
distintas: associando ou niio enxerto 6sseo sintético & montagem da fratura com placas ¢ parafusos
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proprios para ossos frageis. Sendo assim, sua participagZo neste estudo pode ser importante para
definir tais resultados, ¢ possibilitar, em caso de desfechos positivos (de boa recuperagdo
funcional) a2 expansio ¢ apnimoramento da técnica de tratamento com placas ¢ parafusos
associados 20 enxerto dsseo sintético; ou, em caso de resultados insatisfaténios, possibilitar que
reivindiquemos novas alternativas de tratamento que ndio temos disponiveis atualmente no servigo
( como a pritese reversa do ombro para fraturas do mero proximal).

Durante a pesquisa, ofa) sifa). ird realizar 01 (hum) exame de RAIO X convencional do

ombro em trés incidéncias ¢ uma tomografia computadonzada do ombro antes da cirurgia ¢ novas
radiografias em trés incidéncias com 2 dias, 3, 6, 9 ¢ 12 meses apds a cirurgia ¢ passar por
consultas onde scrido rcalizados 3 questiondrios ¢ 01 (hum) exame fisico para avaliagio da
mobilidade ¢ ecstabilidade dos cotovelos (operado ¢ ndo operado). Essas avaliagdes serdo
realizadas no ambulatério de ortopedia do Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Pablico
Estadual (IAMSPE).
Os pesquisadores reunirdo os dados, avaliario comparativamente a fungdo dos membros de um
mesmo paciente (membro operado ¢ ndo operado) assim cOmo entre 0s pacientes com ¢ sem o
cmprego de enxerto Osseo sintético ¢ analisardo também os resultados obtidos entre todos os
pacientes, verificando a evolugdo no pds operatdrio.

RISCOS E DESCONFORTOS

Toda pesquisa pode conter riscos ou possiveis desconfortos durante sua execugdo,
cntdio explanarei sobre cles para que o sr.(a) possa cstar ciente, mas tomaremos todo
cuidado possivel para minimiza-los. Os riscos seriam os scguintes: exposi¢do & radiagdo
durante a realizagdo do raio X, algum desconforto durante a execugdo do questionério, ¢
presenga de dor ou desconforto durante a realizagdio do exame fisico.

A radiagdo pode estar relacionada ao aumento do risco de aquisi¢gdo de alguns
tipos de cdncer, porém o nivel de radiagdio de uma radiografia simples € muito pequeno,
¢ dificilmente traz alguma repercussdio durante a vida dos individuos que a receberam.
Mesmo assim, como medida protetiva serd utilizado um avental de chumbo, para protegdo
da maior arca possivel do corpo, isolando dessa forma da incidéncia da radiagdo durante
O exame.

A realizagdo de questiondrios pode gerar algum desconforto, ou vergonha durante
as respostas para algumas pessoas, porém serd feito em consulta individual, com garantia
de sigilo, ¢ de forma profissional, c¢stando os médicos pesquisadores abertos para
csclarecimento de davidas que possam surgir durante a aplicagio. Os questionérios, sdo
curtos ¢ objetivos com perguntas como: presenga de dor para movimentagdo do cotovelo,
capacidade para pentcar o cabelo, ou para alimentar-s¢ de forma independente, dentre
outras.

O exame fisico feito, avaliard a mobilidade ¢ estabilidade dos ombros (operado ¢
nio operado), ¢ pode gerar algum nivel de dor durante a realizagdio, porém os
pesquisadores orientardo cada ctapa antes da execugdo, além de estarem disponiveis para
prescrever analgesia necessdria ap6s a consulta. Dentre as avaliagdes que scrdio feitas
cstio: a capacidade de fletir o ombro (“clevar o membro™), de estendé-lo ¢ a amplitude
desses movimentos, dentre outros.

Essas informagdces cstdo sendo fornecidas para sua participagdo voluntiria neste
cstudo. Além disso, durante todas as ctapas do estudo, o sr.(a) terd acesso ao profissional
responsével pela pesquisa para esclarecimento de cventuais davidas. O principal
pesquisador ¢ o médico ortopedista Dr. Antonio Carlos Tenor Junior que poderé ser
contatado pelo telefone (11) 4573-8271. E, caso o sr.(a) tenha alguma considerag@o ou
diavida sobre a ética da pesquisa, poderé entrar em contato com o Comité de Etica em



Pesquisa, na Av. Ibirapucra, 981 — CEP 04029-000 - 1° andar - Sala 106, pclo telefone
(11) 4573.8175, ou e-mail: cepiamspe@iamspe.sp.gov.br — no horério: das 7h ds 13h.

Como consideragdo final, ¢ de igual importincia, vocé poderd se recusar a
participar do estudo, bem como desistir do mesmo ¢ retirar o consentimento a qualquer
momento ¢ por qualquer motivo que lhe seja conveniente, sem nenhum prejuizo pessoal
¢/ou educacional ¢ & continuidade do scu trabalho na instituigdo. O estudo niio lhe
ocasionard despesas pessoais, nem compensagdo financeira relacionada & sua
participagdo, sendo qualquer despesa adicional absorvida pelo orgamento da pesquisa.
Fica asscgurado também o dircito de ser mantido atualizado sobre os resultados da
pesquisa. Os resultados poderdo ser publicados em eventos cientificos, periédicos, livros,
sendo garantido o sigilo & sua identificagdo ¢ a dos demais participantes. O TCLE estd
sendo disponibilizado em 2 vias originais, uma para ficar com 0 participante ¢ outra para
ficar com o pesquisador.

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Acredito ter sido suficientemente esclarecido a respeito das informagdes que li,
descrevendo o estudo “Fraturas do Gmero Proximal em Idosos: Placa Anatdmica
Bloqueada Com e Sem Enxerto Sintético Ensaio Clinico Randomizado”. Eu concordo
em participar desta pesquisa de forma livre ¢ esclarecida, ficando claros os propositos do
estudo, os procedimentos a screm realizados, as garantias de confidencialidade ¢ de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participagdo ¢ isenta de
despesas ¢ que tenho garantia do acesso aos dados quando necessario. Concordo
voluntariamente em participar deste c¢studo ¢ poderei retirar meu consentimento a
qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de
qualquer beneficio que cu possa ter adquirido.

Siio Paulo, de de 2021.

Nome:

Assinatura do participante/responséavel: Data
Nome:

Assinatura do pesquisador: Data
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ANEXO E - Escala de Constant-Murley de acordo com Barreto et al.%’

VERSAO BRASILEIRA DA ESCALA
DE CONSTANT-MURLEY (CMS-BR)

PACIENTE: DATA: _/_ [
TELEFONE:
DIAGNOSTICO:
DATA DA CONSULTA: PRE-OPERATORIO LADO (DIREITO OU ESQUERDO):
3 MESES 1ANO
6 MESES 2 ANOS
__ANOS
A. DOR

MARQUE NA LINHA ABAIXO A DOR QUE VOCE SENTIU NO OMBRO DENTRO
DAS ULTIMAS 24 HORAS, DESENHANDO UMA LINHA VERTICAL CRUZANDO
QUALQUER PONTO NA LINHA ABAIXO.

A pontuacdo é dada pela formula “15-x = pontuagéo”; em que o “x” € a medida da distdncia
em centimetros do ponto “sem dor” até a marca feita pelo paciente. Arredonde o resultado,
como exemplo:1,4=1e15=2.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

SEM | | | | | | | | | | | DOR
DOR | | [ | | | | | | | | INTOLERAVEL

B. ATIVIDADES DE VIDA DIARIA

1. SEU OMBRO ATRAPALHA O SONO?

Marque uma das alternativas abaixo com um circulo.

NAO =2 AS VEZES =1 SEMPRE =0

2. QUANTO DA SUA ATIVIDADE DE TRABALHO O OMBRO PERMITE REALIZAR?
MARQUE DESENHANDO UMA LINHA VERTICAL CRUZANDO QUALQUER PONTO
NA LINHA ABAIXO.

A pontuacgdo é dada pela medida da disténcia em centimetros do “tudo” até a marca feita
pelo paciente.

Ex: 0-3 cm=4 pontos; >3-6 cm=3 pontos; >6-9 cm=2 pontos; >9-12 cm=1 ponto; >12-15 cm=0.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
TUDO | | | | I | | | | | | NADA
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VERSAO BRASILEIRA DA ESCALA
DE CONSTANT-MURLEY (CMS-BR)

B. ATIVIDADES DE VIDA DIARIA

3. QUANTO DA SUA ATIVIDADE DE LAZER O OMBRO PERMITE REALIZAR?
MARQUE DESENHANDO UMA LINHA VERTICAL CRUZANDO QUALQUER PONTO
NA LINHA ABAIXO.

A pontuacgdo é dada pela medida da distdncia em centimetros do “tudo” até a marca feita
pelo paciente.

Ex: 0-3 cm=4 pontos; >3-6 cm=3 pontos; >6-9 cm=2 pontos; >9-12 cm=1 ponto; >12-15 cm=0.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
TUDO | | | | | | | | | | I NADA

4. EM QUE NIVEL VOCE PODE ELEVAR O BRAGO PARA ATIVIDADES DIARIAS
SEM DOR?

Marque uma das alternativas abaixo com um circulo.

ATE A CINTURA =2

AO NIVEL DO CORAGAO = 4
ATE O PESCOGO = 6

ATE O TOPO DA CABEGA = 8
ACIMA DA CABEGA =10



C. AMPLITUDE DE MOVIMENTO

Deixe esta parte para o médico ou fisioterapeuta.

Todos os movimentos devem ser ativos, livres de dor e com o individuo sentado. O ponto de
referéncia para a goniometria nos movimentos de flexéo e abdugéo é o eixo do brago com
a coluna tordcica.

1. FLEXAO FRONTAL 2. ABDUGAO
0 -30° 0 pontos 0 - 30° 0 pontos
31 - 60° 2 pontos 31 - 60° 2 pontos
61 - 90° 4 pontos 61-90° 4 pontos
91 - 120° 6 pontos 91 - 120° 6 pontos
121 - 150° 8 pontos 121 - 150° 8 pontos
>150° 10 pontos >150° 10 pontos

3. ROTAGAO EXTERNA

A mdo do paciente deve se posicionar sem auxilio e sem encostar na cabega.

Méo na nuca com o cotovelo para frente +2 pontos

Md&o na nuca com o cotovelo para tras +2 pontos

Méo no topo da cabega com o cotovelo para frente +2 pontos
Md&o no topo da cabega com o cotovelo para tras +2 pontos
Elevacdo completa do brago +2 pontos

4. ROTAGAO INTERNA

Face lateral da coxa 0 pontos

No glateo 2 pontos

Articulagdo Sacroiliaca 4 pontos

Nivel da cintura 6 pontos

Décima segunda vértebra tordcica (T12) 8 pontos
Entre as escépulas 10 pontos
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D. FORGA

Realizam-se 3 repeticdes com intervalo de ao menos 1 minuto, e se considera a melhor
performance. A medida é realizada em 90° de abdugdo no plano escapular com o antebraco
em pronagé&o (com a palma da mdo apontando para baixo) e com a resisténcia externa ou
fixagdo aplicada ao nivel do punho.

Os pacientes que ndo tenham a amplitude necessaria para a realizagéo do teste (90°) séo
pontuados com zero.

PRIMEIRA REPETICAO

SEGUNDA REPETICAO

TERCEIRA REPETICAO

CALCULO PARA A PONTUAGAO TOTAL

ATIVIDADES AMPLITUDE DE PONTUAGAO
DOR DEVIDADIARIA | MOVIMENTO Ao TOTAL
15 PONTOS 20 PONTOS 40 PONTOS 25 PONTOS 100 PONTOS



188

ANEXO F — Escala da University of California at Los Angeles, de acordo com Oku et

al.4
DOR
Presente todo o tempo e insuportavel; 1 t

1 faz uso de medicagdo regularmente ponto

9 Presente todo o tempo, mas suportavel; 2 pontos
faz uso de medicagdo de vez em quando P

Nenhuma ou pouca dor quando o braco esté
3 parado, ocorre durante trabalhos leves; 4 pontos
faz uso de medicagéo regularmente

Ocorre apenas durante trabalhos pesados

4 ou durante trabalhos especificos; 6 pontos
faz uso de medicagdo de vez em quando

5 Dor leve e ocorre de vez em quando 8 pontos

6 Nenhuma 10 pontos

FUNGAO

1 Incapaz de usar o braco 1 ponto

2 Capaz apenas de realizar atividades leves 2 pontos

3 Capaz de realizar trabalhos domésticos leves 4 pontos

ou a maioria dos trabalhos do dia a dia P

Capaz de realizar a maioria dos trabalhos

A domésticos, inclusive fazer compras, dirigir, 6 pontos

pentear-se, vestir-se, despir-se e fechar o sutia
5 Apresenta pouca dificuldade, capaz de realizar 8 pontos
movimentos acima da altura do ombro
6 Atividades normais 10 pontos




189

INSTRUGOES PARA GONIOMETRIA

O paciente deve se posicionar sentado com o membro ao lado do corpo e posi¢gdo neutra.
O examinador deve instrui-lo a elevar o brago o méaximo possivel sem compensagdes.

O gonidmetro serd posicionado com brago proximal na linha média axilar do térax e brago
distal na linha médio lateral do Gmero, sendo o eixo colocado préximo ao acrémio.

FLEXAO ANTERIOR ATIVA
1 150° ou mais 5 pontos
2 120° a 150° 4 pontos
3 90° a 120° 3 pontos
4 45° a 90° 2 pontos
5 30° a 45° 1 ponto
6 Menos que 35° 0 pontos

INSTRUGOES PARA O TESTE DE FORGA MANUAL

O paciente deve se posicionar sentado com o membro ao lado do corpo e com antebrago
pronado, a seguir deve elevar o membro a 90°. O examinador deverd instrui-lo a manter
esta posicéo contra resisténcia que sera na porgéo distal do amero (acima do cotovelo).

FORGA DE FLEXAO ANTERIOR ATIVA

TESTE DE FORCA MANUAL

1 Grau 5 Normal 5 pontos
2 Grau 4 Boa ‘ 4 pontos
3 Grau 3 Regular 3 pontos
4 Grau 2 Fraco 2 pontos
5 Graul Contragdo muscular ‘ 1 ponto

6 Grau 0 Auséncia de contragdo 0 pontos

SATISFAGAO DO PACIENTE

1 Satisfeito e melhor 5 pontos

2 Insatisfeito e pior 0 pontos
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ANEXO G - Escala da American Shoulder and Elbow Surgeons de acordo com Knaut

et al.43

I. DOR

COMO ESTA SUA DOR HOJE?

Marque na linha abaixo.

0 1 2 3 4
NENHUMA | | | | |

6 7 8 9 10
| | | | | PIOR DOR

DOR | | | I I

. FUNGAO

| | POSSIVEL

CIRCULE O NUMERO 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

3. Alcangar a parte de cima das costas

0 1 2 3

5. Pentear os cabelos

0 1 2 3

7. Levantar 5kg acima do ombro

0 1 2 3

9. Fazer o trabalho do seu dia a dia

Nunca

0 ! 2 3 tentei

10.

Dormir sobre o lado dolorido

1 2 3

Limpar-se ao usar o vaso sanitario

1 2 3

Alcangar uma prateleira alta

1 2 3

Atirar uma bola por cima da cabecga

Nunca

1 2 3 tentei

Praticar o esporte de costume

Nunca

! 2 3 tentei



ANEXO H - Escala Visual Analégica para dor

00006 e

10

SEM
DOR

DOR
LEVE

DOR
MODERADA

SEVERA

DOR
MUITO SEVERA

PIOR DOR
POSSIVEL
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ANEXO | — Questionario Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand de acordo com

N o o p W N

19.

Orfale et al.*®

INSTRUGOES

Este questionario é sobre seus sintomas, assim como sobre suas habilidades para fazer certas atividades.

Por favor, responda todas as questdes baseando-se na sua condigéio na semana passada.

Se vocé ndo teve a oportunidade de fazer uma das atividades na semana passada, por favor, entre estimar qual resposta

seria a mais correta.

Néo importa qual méao ou brago vocé usa para fazer a atividade: por favor, responda baseando-se na sua habilidade

independentemente da forma como vocé faz a tarefa.

MECA SUA HABILIDADE EM FAZER AS SEGUINTES ATIVIDADES NA SEMANA PASSADA,

CIRCULANDO A RESPOSTA APROPRIADA ABAIXO:

N&o houve
dificuldade

Abrir um vidro novo ou com a tampa muito apertada

. Escrever

. Virar uma chave

. Preparar uma refeigéo

. Abrir uma porta pesada

. Colocar algo em uma prateleira acima de sua cabega

Fazer tarefas domésticas pesadas

(como lavar paredes, lavar o chéo)

. Fazer trabalho de jardinagem

. Arrumar a cama

. Carregar uma sacola ou uma maleta

. Carregar um objeto pesado (mais de 5kg)
. Trocar uma léampada acima da cabega

. Lavar ou secar o cabelo

. Lavar suas costas

. Vestir uma blusa fechada

. Usar uma faca para cortar alimentos

. Atividades recreativas que exigem

pouco esforgo (como jogar cartas, tricotar)

. Atividades recreativas que exigem for¢a ou impacto nos

bragos, ombros ou méos (como jogar vélei, martelar)
Atividades recreativas nas quais vocé move seu brago

livremente (como pescar, jogar peteca)

20. Transportar-se de um lugar a outro (ir de um lugar a outro)

21.

Atividades sexuais

Houve pouca
dificuldade

N N NN NMNNMNDN

N N NN N N NMNNMNNMNNDN

Houve
dificuldade
média

W W W W w w W

W W W W Wwww w ww

Houve muita
dificuldade

A B B B B BB

L T T N

N&o
conseguiu
fazer

o oo a0 a0 a g o

a o a0 00 a0 a0 o a g



22. Nasemana passada, em que ponto o seu
problema com o brago, ombro ou mdo afetou suas
atividades normais com familia, amigos, vizinhos ou
colegas?

23. Durante a semana passada, o seu trabalho ou
atividades didrias normais foram limitadas devido
ao seu problema com braco, ombro ou méo?

MECA A GRAVIDADE DOS SINTOMAS
NA SEMANA PASSADA:

24. Dor no brago, ombro ou méo

25. Dor no brago, ombro ou méo quando vocé fazia
atividades especificas

26. Desconforto na pele (alfinetadas) no brago,
ombro ou méo

27. Fraqueza no brago, ombro ou méo

28. Dificuldade me mover brago, ombro ou méo

29. Durante a semana passada, qual a dificuldade
que vocé teve para dormir por causa da dor no seu
brago, ombro ou méao?

30. Eu me sinto menos capaz, menos confiante e
menos Gtil por causa do meu problema com brago,
ombro ou méao

Néao
afetou

Néo
limitou

Nenhuma

Ndo houve
dificuldade

Discordo
totalmente

Afetou
pouco

Limitou
pouco

Pouca

Pouca
dificuldade

Discordo

Afetou
medianamente

Limitou
medianamente

Mediana

Média
dificuldade

Nem concordo
nem discordo

Afetou
muito

Limitou

muito

Muita

Muita

193

Afetou
extremamente

Ndo
conseguiu
fazer

Extrema

Tao dificil

dificuldade 94€ VOCe ndo

Concordo

pode dormir

Concordo
totalmente



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

Se vocé toca mais de um instrumento, pratica mais de um esporte ou ambos, por favor, responda com relagéo ao que é mais
importante para vocé.

Por favor, indique o esporte ou instrumento que é mais importante para vocé:

__Eu néo toco instrumentos ou pratico esportes (vocé pode pular essa parte)

POR FAVOR, CIRCULE O NUMERO QUE MELHOR DESCREVE SUA HABILIDADE FISICA NA SEMANA PASSADA.
VOCE TEVE ALGUMA DIFICULDADE PARA:

. . Néo
ol fewe  Offddade Ml conseguin
fazer
. Uso de sua técnica habitual para tocar 1 2 3 4 5
instrumento ou praticar esporte?
. Tocar o instrumento ou praticar o esporte por 1 2 3 4 5
causa de dor no brago, ombro ou méo?
. Tocar seu instrumento ou praticar o esporte téo 1 2 3 4 5
bem quanto vocé gostaria?
. Usar a mesma quantidade de tempo tocando 1 2 3 4 5
seu instrumento ou praticando o esporte?
As questdes seguintes s&o sobre o impacto do seu brago, ombro ou mé&o em sua habilidade em trabalhar (incluindo tarefas
domésticas, se este é seu principal trabalho).
Por favor, indique qual é o seu trabalho:
__Eu ndo trabalho (vocé pode pular essa parte)
POR FAVOR, CIRCULE O NUMERO QUE MELHOR DESCREVE SUA HABILIDADE FISICA NA SEMANA PASSADA.
VOCE TEVE ALGUMA DIFICULDADE PARA:
Facil Pouco Dificuldade Muito con':‘:guiu
dificil média dificil fazer
. Uso de sua técnica habitual para seu trabalho? 1 2 3 4 5
. Fazer seu trabalho usual por causa de dorem 1 2 3 4 5
seu brago, ombro ou méo?
. Fazer seu trabalho tédo bem quanto vocé 1 2 3 4 5
gostaria?
. Usar a mesma quantidade de tempo fazendo 1 2 3 4 5

seu trabalho?

CALCULO DO ESCORE DO DASH

PARA SE CALCULAR O ESCORE DAS 30 PRIMEIRAS QUESTOES, DEVERA SER UTILIZADA A SEGUINTE FORMULA:
(SOMA DOS VALORES DAS 30 PRIMEIRAS QUESTOES - 30) /1,2

PARA O CALCULO DOS ESCORES DOS MODULPS OPCIONAIS, ESTES DEVERAO SER CALCULADOS
SEPARADAMENTE, UTILIZANDO A SEGUINTE FORMULA:

(SOMA DOS VALORES - 4) [ 0,16
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ANEXO J — Comparagdo da evolugdo clinica analisando o efeito do grupo
(considerando todos os momentos juntos), do tempo (considerando
os dois grupos conjuntamente) e da interag&o entre o grupo e o tempo
(padrbes de mudangas dos grupos ao longo do tempo)

Escala Efeito F p* n?
Grupo t 1,41 0,240 0,014
Constant-Murley Tempo T 186,08 < 0,001 0,453
Grupo e Tempo § 0,82 0,468 0,004
Grupo | 5,87 0,018 0,36
UCLA Tempo t 50,06 < 0,001 0,294
Grupo e Tempo § 0,83 0,444 0,007
Grupo t 1,89 0,174 0,015
ASES Tempo t 65,63 < 0,001 0,299
Grupo e Tempo § 2,09 0,111 0,013
Grupo t 3,95 0,051 0,031
EVA Tempo £ 19,20 < 0,001 0,111
Grupo e Tempo § 2,51 0,071 0,016
Grupo t 1,33 0,254 0,013
DASH Tempo * 65,16 < 0,001 0,233
Grupo e Tempo § 2,61 0,065 0,012

Fonte: Arquivo pessoal do autor

* teste ANOVA de medidas repetidas, acompanhado da analise do tamanho do efeito

Legenda - F: teste F; p: nivel de significancia; n2: generalized eta squared (medida do tamanho do
efeito)

Notas:

T Nao houve diferencga significativa entre grupos

I Houve diferenga significativa ao longo do tempo

§ Nao houve diferencga significativa nos padrdes de evolugao temporal dos grupos

I Houve diferencga significativa entre grupos, porém com pequena magnitude do efeito
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ANEXO K — Comparagdes pareadas multiplas das escalas clinicas (Constant-Murley, UCLA, ASES, EVA e DASH) entre os diferentes
tempos dentro de cada grupo (post hoc 1)

Comparagao Diferenca SE df t P* Diferenca SE df t p*
Constant-Murley

3 e 6 meses -14,56 1,753 68 -8,303 < 0,001 14,69 1,704 68 -8,624 < 0,001
6 e 9 meses -9,24 1,790 68 -5,159 < 0,001 12,53 1,740 68 -7,201 < 0,001
9 e 12 meses -5,00 1,757 68 -2,845 0,035 4,39 1,708 68 -2,570 0,074
3 e 12 meses -28,79 2,344 68 -12,284 < 0,001 31,61 2,278 68 -13,876 < 0,001
UCLA

3 e 6 meses -4,29 0,775 68 -5,540 < 0,001 -4,78 0,753 68 -6,342 < 0,001
6 e 9 meses -4,06 1,342 68 -3,025 0,021 -3,33 1,304 68 -2,556 0,077
9 e 12 meses 0,38 1,367 68 0,280 > 0,990 -1,97 1,329 68 -1,484 0,854
3 e 12 meses 7,971 1,039 68 -7,669 < 0,001 -10,08 1,010 68 -9,982 < 0,001
ASES

3 e 6 meses -14,56 3,015 68 -4,828 < 0,001 -14,08 2,931 68 -4,806 < 0,001
6 e 9 meses -2,82 3,094 68 -0,912 > 0,999 -12,53 3,007 68 -4,166 0,001
9 e 12 meses -10,21 2,515 68 -4,058 0,001 -4,42 2,444 68 -1,807 0,451
3 e 12 meses -27,59 3,511 68 -7,857 < 0,001 -31,03 3,412 68 -9,093 < 0,001
EVA

3 e 6 meses 0,62 0,411 68 1,501 0,827 0,72 0,400 68 1,807 0,452
6 e 9 meses 0,47 0,354 68 1,330 > 0,999 1,47 0,344 68 4,282 < 0,001
9 e 12 meses 0,12 0,263 68 0,447 > 0,999 0,08 0,256 68 0,326 > 0,999
3 e 12 meses 1,21 0,445 68 2,707 0,051 2,28 0,433 68 5,262 < 0,001
DASH

3 e 6 meses 15,28 2,409 68 6,342 < 0,001 9,43 2,341 68 4,029 0,001
6 e 9 meses 2,87 2,371 68 1,212 > 0,999 13,06 2,304 68 5,669 < 0,001
9 e 12 meses 5,52 2,163 68 2,552 0,078 0,59 2,102 68 0,278 > 0,999
3 e 12 meses 26,67 3,193 68 7,413 < 0,001 23,08 3,103 68 7,437 < 0,001

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*Teste post hoc de Bonferroni (p < 0,05).
Legenda: SE: Erro padrao; df: Graus de liberdade; t: Estatistica t; p: Nivel de significancia; UCLA: University of California at Los Angeles modificada;

ASES: American Shoulder and Elbow Surgeons; EVA: Escala Visual Analdgica; DASH: Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand.
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ANEXO L — Comparacgdes pareadas multiplas das escalas clinicas (Constant-Murley,
UCLA, ASES, EVA e DASH) entre os grupos em cada tempo (post hoc 2)

Escala Tempo Diferenga SE df t p*

3 meses 4665 3.468 68 1,345 0,183
Constant 6 meses 4529 3.568 68 1,269 0,209
e

9 meses 1,237 2 560 68 0483 0,631
Murley

12 meses 1,848 2 666 68 0,693 0,491

3 meses 2730 1,373 68 1,989 0,051

6 meses 2247 1,303 68 1,725 0,089
UCLA

9 meses 2972 1,667 68 1,783 0,079

12 meses 0618 0,921 68 0,671 0,505

3 meses 7.176 4.794 68 1,497 0,139

6 meses 7.652 4611 68 1,660 0,102
ASES

9 meses -2,052 3.389 68 -0,606 0,547

12 meses 3.737 3,023 68 1,236 0,221

3 meses -3,258 4,606 68 -0,707 0,482

6 meses -9,103 4.434 68 -2,053 0,044
EVA

9 meses 1,083 3.238 68 0,334 0,739

12 meses -3,852 3,444 68 -1,119 0,267

3 meses -1,301 0,643 68 -2,022 0,047

6 meses -1,196 0,561 68 -2,133 0,037
DASH

9 meses -0,194 0.360 68 -0,540 0,591

12 meses -0,229 033668 68 -0,680 0,499

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*Teste post hoc de Bonferroni (p < 0,05).
Legenda: SE: Erro padrao; df: Graus de liberdade; t: Estatistica t; p: Nivel de significancia; UCLA:
University of California at Los Angeles modificada; ASES: American Shoulder and Elbow Surgeons;
EVA: Escala Visual Analdgica; DASH: Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand.
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ANEXO M — Comparagao da evolugdo da ADM ativos analisando o efeito do grupo
(considerando todos os momentos juntos), do tempo (considerando os
dois grupos conjuntamente) e da interagdo entre o grupo e o tempo
(padrbées de mudangas dos grupos ao longo do tempo)

Escala Efeito F p* n?
Grupo t 0,06 0,814 < 0,001
Tempo 1 119,36 < 0,001 0,337
Flexao anterior
Grupo e Tempo § 1,06 0,365 0,004
Grupo t 0,002 0,894 < 0,001
Tempo 103,34 < 0,001 0,317
Abducao
Grupo e Tempo § 0,14 0,920 < 0,001
Grupo t <0,001 0,976 < 0,001
Tempo 1 135,88 < 0,001 0,466
Rotacgéo lateral
Grupo e Tempo 1,48 0,225 0,009
Grupo T 1,171 0,195 0,016
Tempo 1 94,36 < 0,001 0,331
Rotagdo medial
Grupo e Tempo § 2,04 0,117 0,110

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*Teste post hoc de Bonferroni (p < 0,05).

Legenda: F: teste F; p: nivel de significancia; n2: generalized eta squared (medida do tamanho do
efeito).

Notas:

T Nao houve diferenga significativa entre grupos

I Houve diferenga significativa ao longo do tempo

§ Nao houve diferencga significativa nos padrdes de evolugao temporal dos grupos



ANEXO N - Comparagdes pareadas multiplas entre os diferentes tempos da ADM ativos de cada grupo (post hoc 1)

Comparagao Diferenga SE df t P* Diferenga SE df t p*
Flexao anterior

3 e 6 meses -22,206 2,835 68 -7,834 < 0,001 -25,750 2,755 68 -9,348 < 0,001
6 e 9 meses -10,029 3,629 68 -2,764 0,044 -15,278 3,527 68 -4,332 < 0,001
9 e 12 meses -10,088 3,812 68 -2,647 0,061 -7,028 3,704 68 -1,897 0,372
3 e 12 meses -42,324 3,773 68 -11,217 < 0,001 -48,056 3,667 68 -13,106 < 0,001
Abducao

3 e 6 meses -23,176 3,242 68 -7,148 < 0,001 -21,722 3,151 68 -6,894 < 0,001
6 e 9 meses -9,294 3,078 68 -3,019 0,021 -12,417 2,991 68 -4,151 0,001
9 e 12 meses -11,735 3,934 68 -2,983 0,024 -9,222 3,823 68 -2,412 0,111
3 e 12 meses -44,206 4,288 68 -10,310 < 0,001 -43,361 4,167 68 -10,406 < 0,001
Rotacgéo lateral

3 e 6 meses -11,206 2,227 68 -5,031 < 0,001 -16,917 2,165 68 -7,815 < 0,001
6 e 9 meses -14,765 2,672 68 -5,526 < 0,001 -16,556 2,597 68 -6,376 < 0,001
9 e 12 meses -11,618 3,061 68 -3,796 0,002 -5,472 2,974 68 -1,840 0,421
3 e 12 meses -37,588 3,193 68 -11,771 < 0,001 -38,944 3,103 68 -12,549 < 0,001
Rotagdo medial

3 e 6 meses 1,382 0,409 68 3,376 0,007 2,694 0,398 68 6,771 < 0,001
6 e 9 meses 2,059 0,419 68 4,916 < 0,001 2,306 0,407 68 5,665 < 0,001
9 e 12 meses 1,265 0,495 68 2,256 0,077 0,806 0,481 68 1,675 <0,591
3 e 12 meses 4,706 0,555 68 8,476 < 0,001 5,806 0,540 68 10,760 < 0,001

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

*Teste post hoc de Bonferroni (p < 0,05).

Legenda: SE: Erro padrao; df: Graus de liberdade; t: Estatistica t; p: Nivel de significancia.
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ANEXO O — Comparagdes pareadas multiplas da ADM ativos entre os grupos em

cada tempo (post hoc 2)

Comparagao Movimento Tempo Diferenca SE df t p*

Flexao 3 meses 5670 5217 68 1,087 0,281

anterior
6 meses 2,126 5,835 68 0,364 0,717
9 meses -3,123 5,747 68 0,543 0,589
12 meses -0,062 6,330 68 -0,010 0,992
3 meses -0,804 4,491 68 -0,179 0,858

Abducao
6 meses 0,650 6,433 68 0,101 0,920
9 meses -2,472 5,336 68 -0,463 0,645

Controle

e 12 meses 0,041 6,582 68 0,006 0,995
Enxerto 3 meses 3,554 2,688 68 1,322 0,191

Rotacédo
6 meses -2,157 3,726 68 -0,579 0,565

lateral

9 meses -3,948 4,441 68 -0,889 0,377
12 meses 2,198 4171 68 0,527 0,600
3 meses 4,665 3,468 68 1,345 0,183

Rotacédo
6 meses 4,529 3,568 68 1,269 0,209

medial

9 meses 1,237 2,560 68 0,483 0,631
12 meses 1,848 2,666 68 0,693 0,491

Fonte: Arquivo pessoal do autor.
*Teste post hoc de Bonferroni (p < 0,05).

Legenda: SE: Erro padrao; df: Graus de liberdade; t: Estatistica t; p: Nivel de significancia.



