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RESUMO

Este estudo € um ensaio clinico prospectivo, randomizado e comparativo, que
visa avaliar a eficacia dos acessos cirurgicos transpatelar e parapatelar lateral no
tratamento de fraturas diafisarias de tibia com haste intramedular bloqueada. Sera
conduzido em um hospital referéncia em trauma ortopédico em uma capital brasileira,
com a inclusdo de pacientes adultos com fraturas diafisarias de tibia (AO 42), sem
lesdes associadas significativas e que nao tenham sido submetidos a fixagdo externa
provisoria. Pacientes com sinais de degeneracgéo articular, cirurgias prévias no joelho,

fraturas expostas 3B e 3C de Gustillo ou fasciotomia serdo excluidos do estudo.

Os pacientes serao randomizados para receber o tratamento por um dos dois
acessos cirurgicos: transpatelar ou parapatelar lateral. Ap6s a cirurgia, seréo
acompanhados ambulatorialmente por um periodo minimo de 20 semanas. A
avaliacao dos resultados sera baseada em critérios como dor articular, amplitude de
movimento do joelho, capacidade de deambulagao e a necessidade de fisioterapia. A
dor sera medida através da escala visual analdgica (EVA), enquanto a amplitude de

movimento sera avaliada com goniémetros.

O estudo pretende investigar se o acesso parapatelar lateral pode oferecer
vantagens em termos de menor dor e melhor fungéo do joelho comparado ao acesso
transpatelar. Além disso, o estudo busca contribuir para a otimizacdo dos protocolos
cirurgicos no tratamento de fraturas diafisarias de tibia. Estima-se que o estudo tenha
duragao de 08-14 meses de duragdo. O orgamento estimado para o estudo inclui
custos com analises estatisticas e taxas de publicagdo em revistas cientificas,
totalizando entre R$2.200,00 e R$4.000,00. A utilizagdo de Planilhas Google para a
gestdo de dados e o atendimento dos pacientes no ambulatério contribuirdo para a

eficiéncia e economia do estudo.



HIPOTESES

No presente estudo, parte-se da hipotese de que o acesso parapatelar lateral,
quando comparado ao transpatelar, oferece vantagens no manejo das fraturas
diafisarias de tibia tratadas com haste intramedular bloqueada. Especificamente,
espera-se que 0 acesso parapatelar lateral resulte em menor dor anterior no joelho,
conforme avaliado pela escala visual analégica (EVA), durante as primeiras 20
semanas de acompanhamento pos-operatério. Além disso, considera-se que 0 acesso
parapatelar lateral possa proporcionar uma maior amplitude de movimento do joelho,
medida por goniometria, ao final do periodo de acompanhamento, em comparagéo ao
acesso transpatelar.

Adicionalmente, o estudo investiga se o acesso parapatelar lateral reduz a
necessidade de fisioterapia pos-operatoria para reabilitagdo do joelho, sugerindo um
potencial beneficio na recuperacdo funcional dos pacientes. A hipdtese é que o
acesso parapatelar lateral melhore a capacidade de deambulagéo dos pacientes, com
base em critérios funcionais e de independéncia, durante o acompanhamento
ambulatorial. A comparagdo entre os acessos também incluira a analise de
complicagdes intraoperatorias e pds-operatérias, com a expectativa de que néo haja
diferencas significativas entre os dois métodos.

Assim, este trabalho busca explorar as possiveis vantagens do acesso
parapatelar lateral sobre o transpatelar, considerando ndo apenas a redug¢ao da dor e
a melhora na amplitude de movimento, mas também o impacto na reabilitacdo e no
retorno funcional dos pacientes. Essa investigacdo pode contribuir para o
aprimoramento das técnicas cirurgicas utilizadas no tratamento das fraturas diafisarias

de tibia, promovendo melhores desfechos clinicos e funcionais.



OBJETIVO PRIMARIO

Avaliar a funcionalidade dos pacientes submetidos aos acessos parapatelar
lateral e transpatelar no tratamento de fraturas diafisarias de tibia, com énfase na
deambulag&o precoce, amplitude de movimento do joelho e dor articular, ao longo de

20 semanas de acompanhamento pos-operatorio.
OBJETIVO SECUNDARIO

Comparar o tempo cirurgico despendido, a necessidade de fisioterapia pos-
operatéria, a capacidade de deambulagcdo e a incidéncia de complicacbes
intraoperatorias e pos-operatorias entre os acessos parapatelar lateral e transpatelar
em pacientes com fraturas diafisarias de tibia, durante o periodo de acompanhamento

de 20 semanas.



DESFECHO PRIMARIO

O desfecho primario do estudo sera a funcionalidade dos pacientes submetidos
aos acessos parapatelar lateral e transpatelar no tratamento de fraturas diafisarias de
tibia, avaliada por meio da deambulagdo precoce (capacidade de caminhar sem
assisténcia), amplitude de movimento do joelho (medida por goniometria) e dor
articular (avaliada pela escala visual analogica) ao longo de 20 semanas de

acompanhamento.
DESFECHO SECUNDARIO

Os desfechos secundarios incluirdo a comparagao entre os grupos quanto a
necessidade de fisioterapia pds-operatéria, a capacidade de deambulagao durante o
acompanhamento, e a incidéncia de complica¢des intraoperatorias e pos-operatorias
(como infeccéo, falha de fixagdo ou necessidade de reoperagdo) entre os pacientes

submetidos aos acessos parapatelar lateral e transpatelar.



INTRODUGCAO

As fraturas diafisarias de tibia representam uma das lesdes ortopédicas mais
comuns, frequentemente resultantes de traumas de alta energia, como acidentes
automobilisticos, ou de baixa energia, como quedas em individuos mais idosos.
Devido a localizagdo subcutanea da tibia, essas fraturas sdo associadas a um alto
risco de complicagdes, incluindo exposicdo Ossea e infecgcdo. A tibia possui um
suprimento sanguineo precario, o que pode complicar a cicatrizagdo Ossea e

prolongar o tempo de recuperagao.

O advento das hastes intramedulares bloqueadas revolucionou o tratamento
das fraturas diafisarias da tibia, proporcionando uma fixagcao estavel e permitindo a
mobilizagcdo precoce dos pacientes. Esse método de fixagdo minimamente invasivo,
introduzido inicialmente por Kuntscher, evoluiu ao longo das décadas, tornando-se o
padrao-ouro para o manejo de fraturas diafisarias. Estudos demonstram que o uso de
hastes intramedulares, comparado a outros métodos como a fixacdo externa ou
placas, esta associado a taxas reduzidas de complicagdes e melhores resultados

funcionais.

Recentemente, o debate sobre o acesso ideal para a insercdo da haste
intramedular tem ganhado atengdo. Tradicionalmente, o acesso transpatelar era o
mais utilizado, permitindo a insercao direta através do tendao patelar. No entanto, o
desenvolvimento de acessos alternativos, como o parapatelar lateral e o suprapatelar,
surgiu como uma tentativa de minimizar complicagbes associadas ao acesso

transpatelar, incluindo dor anterior no joelho e les&o do tendao patelar.

Estudos recentes, como os conduzidos por Tornetta et al., exploram os
beneficios do uso de acessos em semi-extensdo, especialmente o suprapatelar. Este
acesso permite a insercdo da haste com o joelho em uma posicédo semi-estendida,
reduzindo a forga aplicada sobre a articulagdo patelofemoral e, potencialmente,
diminuindo a dor pos-operatoria e melhorando a fungao do joelho. Essas inovagdes
desafiam o conceito tradicional do acesso transpatelar e abrem caminho para novos

estudos comparativos.



Diante disso, este estudo prospectivo objetiva comparar os acessos
transpatelar e parapatelar lateral na fixagdo intramedular de fraturas diafisarias de
tibia, com énfase na avaliag&do da dor, fungéo do joelho e capacidade de deambulag&o
dos pacientes, contribuindo para a determinac¢ao do acesso mais eficaz e seguro para
esta populagéo.



METODOLOGIA

Este estudo sera um ensaio clinico prospectivo, randomizado e comparativo,
realizado no Hospital do Trabalhador. O objetivo principal € avaliar a funcionalidade
dos pacientes submetidos aos acessos parapatelar lateral e transpatelar durante o

tratamento de fraturas diafisarias de tibia com haste intramedular bloqueada.
Populagcao e Amostra

Serdo incluidos pacientes adultos, com idade acima de 18 anos, que
apresentem fraturas diafisarias de tibia classificadas como AO 42, e que sejam
submetidos ao tratamento com haste intramedular bloqueada na admissao hospitalar.
Pacientes com lesdes associadas (exceto fratura de fibula ipsilateral), sinais de
degeneracgao articular, cirurgias prévias no joelho, fraturas expostas classificadas
como 3B e 3C de Gustillo-Anderson, ou que tenham sido submetidos a fasciotomia,
serdo excluidos do estudo.

Randomizacao e Grupos

Os pacientes elegiveis serdo alocados de forma randomizada, utilizando um
software de randomizacédo (Research Randomizer® - https://www.randomizer.org/),
em dois grupos: um grupo recebera o tratamento com acesso transpatelar e o outro
com acesso parapatelar lateral. A randomizacdo sera realizada no momento da

internagao hospitalar.
Procedimento Ciruargico

Em ambos os grupos, as fraturas seréo tratadas com haste intramedular
bloqueada. Os cirurgides participantes seguirdo os mesmos protocolos operacionais,
diferenciando apenas o tipo de acesso utilizado (transpatelar ou parapatelar lateral).
Todas as cirurgias seréo realizadas pela preceptoria e residentes de Ortopedia e

Traumatologia do Hospital do Trabalhador.
Acompanhamento e Avaliagao

Os pacientes serdo acompanhados ambulatorialmente por pelo menos 20
semanas apos a cirurgia, sendo que as consultas de retorno serdo realizadas na
mesma frequéncia e conforme o protocolo de seguimento ambulatorial ja realizado

para os demais pacientes - agendamentos com 02, 06, 12 e 20 semanas de pos-



operatério, respectivamente. As consultas ndo serio realizadas em horarios distintos
dos demais pacientes. Naturalmente, havendo qualquer complicacdo ou demanda
poOs-operatoria que exija retornos ambulatoriais mais precoces (retorno em 07 ou 14

dias entre as consultas, por exemplo) estas serao realizadas da maneira habitual.
Durante este periodo, serédo coletados dados sobre os seguintes critérios:

o Deambulagao precoce: Avaliada pela capacidade do paciente de caminhar sem

assisténcia nas primeiras semanas apos a cirurgia.

o Amplitude de movimento do joelho: Medida por goniometria durante as visitas

de acompanhamento.

e Dor articular: Avaliada utilizando a escala visual analégica (EVA) e referida pelo

paciente (graduacédo de dor), nas consultas de seguimento.
« Necessidade de fisioterapia: Numero de sessdes e progressao da reabilitagao.

o Complicagdes: Registro de complicagbes intraoperatorias e pds-operatorias,

como infeccéo, falha de fixac&do, ou necessidade de reoperacgao.
Analise Estatistica

Os dados coletados serdo analisados utilizando estatisticas descritivas e
inferenciais. As variaveis continuas serdo comparadas entre os grupos por meio do
teste t de Student ou Mann-Whitney, conforme a distribuicdo dos dados. As variaveis
categoricas serdo analisadas com o teste qui-quadrado ou teste exato de Fisher. Um

valor de p < 0,05 sera considerado estatisticamente significativo.
Aspectos Eticos

Este estudo sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do hospital para
aprovacao antes do inicio. Todos os pacientes participantes serdo informados sobre
os objetivos e procedimentos do estudo, e sera obtido consentimento livre e

esclarecido por escrito.



BENEFICIOS

Os beneficios deste estudo incluem a possibilidade de um acompanhamento
pos-operatorio detalhado e sistematico, que permitira uma avaliagao aprofundada das
diferencas entre os acessos parapatelar lateral e transpatelar. Espera-se que os
pacientes possam experimentar uma reducao significativa da dor, especialmente no
grupo que recebera o acesso parapatelar lateral, além de uma possivel melhora na
amplitude de movimento do joelho e na capacidade de deambulag&o precoce. Esses
resultados tém o potencial de aprimorar a pratica clinica ao identificar o acesso mais
eficaz para o tratamento de fraturas diafisarias de tibia, oferecendo melhores
resultados funcionais e uma recuperacao mais rapida. Além disso, as descobertas do
estudo poderao contribuir para a definicdo de novos protocolos e diretrizes clinicas,

beneficiando a comunidade médica e futuros pacientes.
RISCOS

Os riscos associados ao estudo incluem complicagbes comuns relacionadas ao
tratamento cirurgico de fraturas diafisarias de tibia com haste intramedular, tais como
infecgdes, lesdes neurovasculares, trombose venosa profunda, embolia pulmonar e
falha de fixagdo. Os pacientes também podem experimentar dor pds-operatéria, que
sera gerida conforme os protocolos estabelecidos. Ha o risco anestésico associado a
anestesia utilizada durante a cirurgia, bem como complica¢des especificas do acesso
cirargico, como dor anterior no joelho e dificuldades na cicatrizacdo das incisdes.
Todos os pacientes serdao monitorados de perto e qualquer complicagao sera tratada
imediatamente conforme os padrdes clinicos do hospital.



CRONOGRAMA
1. Preparagao e Aprovacao Etica (1-2 meses)

e Semana 1-2: Finalizacdo do protocolo de pesquisa e elaboragdo dos

documentos necessarios para a submiss&o ao Comité de Etica em Pesquisa.

« Semana 3-4: Submissdo do projeto ao Comité de Etica e ajustes conforme
solicitado.

« Semana 5-8: Aprovacao ética e obtencao dos certificados necessarios.
2. Recrutamento e Inclusao de Pacientes / Procedimentos cirurgicos (2-7 meses)
 Semana 8-16: Identificac&o e triagem de pacientes elegiveis.

e Semana 8-16: Consentimento informado e alocacdo randomizada dos

pacientes nos grupos de acesso transpatelar e parapatelar lateral.

« Semana 8-16: Realizagdo das cirurgias com os diferentes tipos de acesso,

conforme a randomizagao.

e Semana 25-28: Continuagdo dos procedimentos cirurgicos conforme a
inclusdo dos pacientes e necessidade de ajustes.

3. Acompanhamento e Coleta de Dados (5 meses)

e« Semana 10-33: Acompanhamento inicial dos pacientes (incluindo a primeira
avaliagao da dor, amplitude de movimento e deambulagao precoce).

« Semana 34-36: Avaliacdes intermediarias, com coleta de dados sobre dor,

amplitude de movimento e progresso na fisioterapia.

« Semana 37-40: Avaliacao final de 20 semanas, incluindo a coleta de dados
finais sobre dor, amplitude de movimento, capacidade de deambulacdo e
possiveis complicacdes.

4. Analise de Dados e Redagao do Relatério (2-3 meses)

« Semana 41-44: Analise estatistica dos dados coletados e elaboragcdo do

relatorio preliminar.



o« Semana 45-48: Redacao e revisdao do manuscrito para publicagao, incluindo a

revisao dos resultados e discussao dos achados.
5. Submissao e Divulgag¢ao dos Resultados (1 més)

e Semana 49-50: Submissdo do manuscrito para publicacdo em revistas

cientificas.



MATERIAIS / EQUIPAMENTO / ORCAMENTO

Para a execugao deste estudo, a maioria dos materiais e equipamentos ja esta
disponivel no hospital e ndo sera necessario adquirir novos itens. O material cirargico
necessario para os procedimentos esta pronto e disponivel no hospital, e os pacientes
serdo atendidos regularmente no ambulatério, reduzindo a necessidade de custos

adicionais com cuidados diretos.
Materiais e Equipamentos
Os principais materiais e equipamentos incluem:

1. Equipamentos de Monitoramento e Avaliagao: Goniémetros para medir a
amplitude de movimento do joelho e escalas visuais analogicas (EVA) para
avaliagao da dor. Esses itens s&o essenciais para a coleta de dados clinicos e
serdo adquiridos pelos autores da pesquisa.

2. Materiais Administrativos: Documentacao para consentimento informado e
formularios de avaliacdo, que serdo preparados utilizando ferramentas de

escritério padrao.
Orcamento
O orgamento do estudo sera minimamente impactado pelos seguintes itens:

1. Custos Estatisticos: Para a analise estatistica dos dados coletados, o
orcamento estimado é de R$700,00 a R$1.000,00. Esse valor cobre a
contratagao de servicos estatisticos necessarios para a interpretacéo e analise
dos dados.

2. Custos de Publicagcdao e Edicao: Para a submissdo e publicacdo dos
resultados em revistas cientificas, o orcamento estimado varia entre
R$1.500,00 e R$3.000,00. Esse valor inclui taxas de submissao, edicdo e
possiveis custos de publicacio.

Os dados serdo gerenciados e planilhados utilizando Planilhas Google, uma
ferramenta gratuita que facilita 0 armazenamento e a analise dos dados sem custos
adicionais. Esse planejamento orgamentario reflete a abordagem econdmica do

estudo, aproveitando os recursos disponiveis e minimizando despesas extras,



garantindo a realizagéo eficiente e eficaz do projeto. Todos os custos serao arcados

pelos autores.
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