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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Intervengéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Osteoartrite primaria do joelho

| Artroplastia total do joelho (ATJ)

| Rotagao do componente femoral na ATJ

Descritores Gerais para as Condi¢8es de Salude

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigao CID

M17 Gonartrose [artrose do joelho]

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Codigo DECS Descricdo DECS

C05.550.114.502 Artrite Degenerativa

E04.928.150.500 Artroplastia do Joelho

C05.550.114.606.500

Osteoartrite do Joelho

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagédo Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigao CID

M17.0 Gonartrose primaria bilateral

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS

Descrigcdo DECS

C05.550.114.606.500

Osteoartrite do Joelho

E04.928.150.500

Artroplastia do Joelho

Tipo de Intervencdo:  Comparador

Natureza da Intervengéo

e Procedimento/operatéria/cirurg
ia

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervencéo

Intervencoes
TECNICA CIRURGICA DE ALINHAMENTO EM ARTROPLASTIA TOTAL DE JOELHO
Lista de CID
Cadigo CID Descrigdo CID
M17.0 Gonartrose primaria bilateral

Lista de DECS

Cadigo DECS

Descri¢cdo DECS

E04.928.150.500 Artroplastia do Joelho

C05.550.114.502.400 Osteoartrite do Joelho

Fase

® Fase 1

Desenho:

Este estudo trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado e prospectivo, projetado para comparar a rotagao do componente femoral na
artroplastia total do joelho (ATJ) entre as técnicas de Ressecgdo Mensurada (RM) e Balango dos Gaps (BG) com Balanced Sizer.
A randomizacéo sera realizada por meio de blocos de 10 pacientes, garantindo a alocacéo balanceada entre os grupos. Para assegurar

imparcialidade, a distribui¢éo sera feita utilizando u
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pacientes ocorrera por envelopes opacos e selados.

Os participantes seréo divididos em dois grupos:

¢ Grupo 1 ¢, Resseccdo Mensurada (RM): A rotacéo do componente femoral serd determinada com base em marcos ésseos anatémicos (Eixo
Transepicondilar Cirargico, Linha de Whiteside e Eixo dos Condilos Posteriores).

¢ Grupo 2 ¢, Balanco dos Gaps (BG) com Balanced Sizer: A rotacdo femoral sera ajustada intraoperatoriamente com base na tenséo ligamentar,
utilizando o Balanced Sizer para equilibrar os gaps de flexao e extensao antes da fixagéo definitiva do componente femoral.

O estudo sera controlado, com avaliacéo dos desfechos clinicos, radiolégicos e funcionais, sendo realizado o seguimento dos pacientes por um
periodo de até 2 anos. Para garantir a reprodutibilidade do método, todas as cirurgias serdo conduzidas pelo mesmo grupo de cirurgides, seguindo
um protocolo padronizado de ATJ.

A andlise dos desfechos sera feita utilizando:

¢, Tomografia computadorizada pds-operatoria para avaliagdo da rotagdo do componente femoral.

¢, Escalas funcionais padronizadas (KOOS, amplitude de movimento, estabilidade ligamentar).

¢ Registro de variaveis intraoperatérias (resseccéo 6ssea, necessidade de liberagdo ligamentar e equilibrio das tensdes ligamentares).

Este ensaio clinico seguira as diretrizes metodologicas estabelecidas pelo CONSORT Statement (Consolidated Standards of Reporting Trials) (23),
para assegurar a qualidade do estudo e a transparéncia nos relatos dos resultados.

Todos os procedimentos do estudo seguem um protocolo padronizado, detalhado no Apéndice A ¢ Protocolo Operacional Padrdo (POP), garantindo
uniformidade metodoldgica.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Osteoartrite do Joelho

Rotacédo do Componente Femoral

Balanced Sizer

Ressec¢do Mensurada

Balango dos Gaps

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A osteoartrite do joelho é uma das principais causas de incapacidade em adultos e idosos, sendo a artroplastia total do joelho (ATJ) o tratamento
mais eficaz para casos avangados. A rotagdo do componente femoral € um fator determinante para o sucesso da ATJ, influenciando a estabilidade
articular, o alinhamento patelar e a durabilidade do implante. No entanto, ainda ndo ha consenso sobre qual técnica proporciona melhores
resultados.Este estudo tem como objetivo comparar duas técnicas cirlrgicas para determinacéo da rotagcao femoral: a Ressecgcao Mensurada (RM) e
0 Balango dos Gaps (BG) com Balanced Sizer. Trata-se de um ensaio clinico randomizado, prospectivo e comparativo, no qual 60 pacientes com
osteoartrite primaria do joelho serdo alocados aleatoriamente em dois grupos (30 pacientes cada).Os participantes serdo recrutados
prospectivamente nos consultérios particulares dos pesquisadores, onde séo atendidos pacientes com convénio médico, seguro de salde ou que
custeiam o tratamento de forma particular. Os procedimentos cirtrgicos ocorrerdo no Hospital da Unimed Ribeirdo Preto (HURP), instituicdo que
atende diversos convénios médicos. A pesquisa foi formalmente autorizada pelo HURP (Apéndice B), e os implantes utilizados sao de rotina dos
cirurgides, sem custo adicional para a operadora de saude (Apéndice C).O desfecho primério sera a rotacdo do componente femoral, avaliada por
tomografia computadorizada pés-operatéria. Os desfechos secundarios incluem a avaliagdo funcional e clinica dos pacientes aos 6 meses e 2 anos
apos a cirurgia, considerando amplitude de movimento, equilibrio ligamentar, dor e qualidade de vida (KOOS).A randomizacéo sera intraoperatdria,
com uso de envelopes opacos e selados, garantindo alocagdo aleatoria e minimizando viés. Os cirurgides responsaveis pelo procedimento
conheceréo a técnica utilizada, mas os avaliadores dos desfechos pés-operatérios serédo cegos a alocagao dos pacientes.O estudo seguira as
diretrizes metodoldgicas do CONSORT Statement, assegurando rigor cientifico e transparéncia nos resultados. Os dados serdo armazenados de
forma anonimizada, seguindo a Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD ¢, Lei n® 13.709/2018).Espera-se que os achados desta pesquisa contribuam
para o avancgo da cirurgia do joelho, ajudando a definir a técnica mais precisa para a rotagdo do componente femoral e melhorando os desfechos
clinicos e funcionais da ATJ.

Introducéo:

A osteoartrite do joelho € uma doenga degenerativa que afeta 37,5% da populag¢éo acima dos 60 anos nos Estados Unidos, sendo sintomatica em
10% dos homens e 13% das mulheres (1,2). A artroplastia total do joelho (ATJ) é considerada o padrdo-ouro para o controle da dor e melhora da
fungéo articular nesses pacientes. O nimero de procedimentos tem aumentado progressivamente, e projecdes indicam que, até 2050, serdo
realizadas aproximadamente 1,5 milh&o de cirurgias de substituigdo articular anualmente nos Estados Unidos (3).0O crescimento da expectativa de
vida e o consequente aumento do nimero de ATJs tém impulsionado pesquisas voltadas a melhoria da durabilidade dos implantes e a reducéo da
necessidade de cirurgias de revisdo. Diversos fatores influenciam a longevidade da proétese, sendo a rotacdo do componente femoral um dos mais
criticos. Essa variavel técnica, ainda néo totalmente compreendida, € um dos principais fatores responsaveis por desalinhamentos, impactando
diretamente os resultados clinicos e a funcionalidade do joelho (4).A rotagdo inadequada do componente femoral pode desencadear uma série de
complicagdes, incluindo soltura do implante, instabilidade articular, fraturas, mal tracking patelar, dificuldade no balango ligamentar, dor persistente e
rigidez (5,6). Além disso, imprecisdes rotacionais podem comprometer a sele¢do do tamanho adequado do componente femoral, resultando em
alteracdes biomecénicas que afetam diretamente a funcionalidade da proétese e a satisfagcao do paciente (7).Ao longo do tempo, diversas técnicas
foram desenvolvidas para a determinagao da rotagdo do componente femoral, sendo as principais abordagens a Ressec¢do Mensurada e o Balango
dos Gaps (BG). Atualmente, a pratica cirlrgica frequentemente combina elementos de ambas para otimizar os resultados funcionais (8). A definigdo
da rotagdo femoral busca estabelecer gaps simétricos de flexao e extenséo, sendo baseada em quatro referenciais anatdmicos principais: o eixo
transepicondilar (ETE), a linha de Whiteside (eixo anteroposterior da troclea femoral), o eixo dos condilos posteriores (ECP) e o
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Balango dos Gaps (BG) (9).0 eixo dos céndilos posteriores (ECP) foi descrito por Hungerford como referéncia para a rotagcdo do componente
femoral, com a recomendacé&o de adicionar 3° de rotagdo externa ao corte posterior para alinhamento com o eixo transepicondilar (ETE) e o corte
tibial (10). Essa recomendagédo baseou-se em estudos biomecanicos da época e consolidou-se como um dos parametros mais utilizados na pratica
cirargica (10,11). Posteriormente, Griffin e Insall reforcaram sua aplicabilidade ao observar que o ECP coincide com a origem dos ligamentos
colaterais, alinhando-se ao centro de rotagao do joelho (12). Entretanto, estudos mais recentes indicam grande variabilidade anatdmica no ECP,
especialmente em pacientes com deformidades em varo e valgo, o que pode comprometer sua confiabilidade como referéncia isolada
(12,13).Loures analisou a populagéo brasileira por meio de ressonancias magnéticas e identificou que os valores do ECP sé@o semelhantes aos da
populacgdo caucasiana, sugerindo que os instrumentais cirdrgicos utilizados atualmente, que adotam 3° de rotagdo externa, seriam adequados para
essa populagéo (14). No entanto, Olcott, ao comparar diferentes referenciais anatdmicos, verificou que o ECP apresenta alta variabilidade
anatdémica, com apenas 50% dos pacientes demonstrando os 3° de rotacéo externa preconizados (15). Esse achado refor¢a a necessidade de
combinar mdltiplas referéncias anatémicas para aprimorar a precisdo na determinacéo da rotagao femoral (16).Diante dessa inconsisténcia, Yu et al.
investigaram a populacéo chinesa e observaram um valor médio de +5,04° +2,37° para o ECP, sugerindo que essa referéncia anatdmica pode ndo
ser suficientemente estavel. Como alternativa, os autores propuseram a cortical anterior do fémur como um parametro mais constante para
determinar a rotagdo femoral (17). Apesar de promissora, essa abordagem ainda é pouco estudada, sendo um dos principais focos deste projeto.O
método do BG, descrito classicamente por Insall (18), tem como objetivo equilibrar os gaps de flexdo e extensdo com minima liberagao tecidual.
Essa técnica facilita a obtengdo da simetria dos gaps, porém, geralmente, exige maior ressecc¢éo 6ssea. O BG é amplamente utilizado na pratica
cirlrgica e conta com mecanismos que tensionam os ligamentos, como as laminas spreader. No modelo Attune® (DePuy Synthes), além desse
mecanismo, ha uma ferramenta especifica para essa fungdo: o " Balanced sizer", que auxilia na determinagdo do tamanho e posicionamento do
componente femoral (19). Entre os estudos comparativos, Moorthy foi o Gnico a avaliar diretamente o uso desse instrumental, concluindo que se
trata de uma técnica segura, com impacto positivo nos escores de fungéo e qualidade de vida (20).Muitos estudos sobre o tema ndo conseguiram
estabelecer um método definitivo para a determinagao ideal da rotagao femoral. Atualmente, o ECP continua sendo amplamente utilizado como
referéncia nas artroplastias, apesar das evidéncias de sua variabilidade anatémica. Em uma reviséo sistematica sobre o tema, Skowronek n&o
conseguiu definir um parametro Unico que possa ser considerado superior para a determinagéo rotacional do componente femoral (16,21).A busca
por um controle rotacional mais preciso € um dos principais motivadores deste projeto, que tem como objetivo avaliar in vivo diferentes técnicas e
referenciais anatdbmicos, determinando qual abordagem proporciona a melhor reproducéo da anatomia do paciente e os melhores desfechos
clinicos. Entre os métodos analisados, destaca-se a ferramenta Balanced sizer, utilizada no BG, que representa uma abordagem moderna baseada
no tensionamento ligamentar para ajuste da rotacdo femoral. Esse conceito ja esté incorporado nos sistemas robéticos mais avancados, como a
tecnologia VELYS¢, Robotic-Assisted Solution (VRAS), que utiliza informag6es intraoperatérias para otimizar o equilibrio dos gaps e o alinhamento
da prétese com minima manipulagdo dos tecidos moles (22).Dessa forma, este projeto visa validar o uso da ferramenta Balanced Sizer no Balango
dos Gaps (BG), garantindo sua aplicagéo de forma segura e eficaz na determinacéo da rotacéo femoral. Além disso, pretende-se consolidar essa
técnica como um recurso viavel para regiées sem acesso a tecnologia robética, proporcionando uma abordagem acessivel e reprodutivel, capaz de
aumentar a preciséo cirdrgica e otimizar os desfechos clinicos da ATJ.Espera-se que os achados desta pesquisa contribuam para a definicdo da
técnica mais precisa na determinagdo do alinhamento rotacional femoral, reduzindo complica¢Ges p6s-operatérias e aperfeicoando os resultados
funcionais da ATJ.

Hipétese:

Hipotese Nula (H¢,): Nao ha diferenca significativa na rotagcdo do componente femoral entre as técnicas de Resseccéo Mensurada (RM) e Balango
dos Gaps (BG) com Balanced Sizer na artroplastia total do joelho (ATJ).Hipétese Alternativa (H¢): A técnica de Balango dos Gaps (BG) com
Balanced Sizer proporciona um melhor alinhamento rotacional do componente femoral quando comparada a Ressecg¢do Mensurada (RM).

Objetivo Primario:
Comparar as técnicas de Ressecgdo Mensurada e Balango dos Gaps (BG) com o uso do Balanced Sizer na artroplastia total do joelho (ATJ),

determinando se ha diferenca clinica e radioldgica entre elas. O estudo avaliara a capacidade de cada técnica em reproduzir a anatomia do paciente
e restaurar o alinhamento rotacional femoral, correlacionando esses fatores com os desfechos pos-operatorios.

Objetivo Secundario:

Além do objetivo principal, este estudo busca avaliar se ha diferenca na quantidade de osso ressecado entre as técnicas, determinando qual
abordagem resulta em menor perda 6ssea. Também pretende analisar qual técnica proporciona um melhor equilibrio ligamentar intraoperatério,
facilitando o ajuste adequado da tenséo ligamentar durante a cirurgia. No pés-operatério, serd comparado o alinhamento rotacional do componente
femoral obtido por cada método, por meio de tomografia computadorizada, correlacionando os achados radioldgicos com os desfechos clinicos e
funcionais, incluindo amplitude de movimento, equilibrio em varo e valgo, e satisfagao do paciente. Por fim, pretende-se validar se o uso do
Balanced Sizer no Balango dos Gaps pode representar uma alternativa viavel para a determinagéo da rotac&o femoral, garantindo segurancga e
eficacia comparaveis as técnicas convencionais.

Metodologia Proposta:

Este é um ensaio clinico randomizado, prospectivo e comparativo, que avaliard 60 pacientes com osteoartrite primaria do joelho submetidos a
artroplastia total do joelho (ATJ). O objetivo é comparar a rotagdo do componente femoral entre as técnicas de Ressecc¢édo Mensurada (RM) e
Balanco dos Gaps (BG) com Balanced Sizer.

O recrutamento dos participantes sera realizado prospectivamente nos consultérios particulares dos pesquisadores, onde sao atendidos pacientes
com convénio médico, seguro de saude ou particulares. Os procedimentos cirtrgicos ocorrerdo no Hospital da Unimed Ribeirdo Preto (HURP),
instituicdo que aceita diversos convénios médicos.

A randomizacgé&o sera intraoperatoria, utilizando envelopes opacos e selados contendo em igual nimero as duas técnicas cirlrgicas. O cirurgido
responsavel abrird o envelope no momento da cirurgia, garantindo alocagéo aleatoria.

Procedimentos Cirlrgicos:

Grupo 1 ¢, Ressecgdo Mensurada (RM): A rotagdo do componente femoral sera determinada com base nos referenciais 6sseos anatdémicos (Eixo
Transepicondilar Cirargico, Linha de Whiteside e Eixo dos Condilos Posteriores).

Grupo 2 ¢, Balango dos Gaps (BG) com Balanced Sizer: A rotacédo sera ajustada intraoperatoriamente com base na equalizagdo dos gaps
ligamentares em flexao e extenséo, utilizando o Balanced Sizer antes do corte femoral posterior definitivo.

Todos os procedimentos seguirdo o protocolo cirirgico padronizado, conforme descrito no Apéndice A ¢ Protocolo Operacional Padrdo (POP).

Ap0s a cirurgia, os pacientes serdo acompanhados conforme protocolo pré-estabelecido, com avaliagfes clinicas e funcionais aos
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15 dias, 6 meses e 2 anos de pés-operatorio. A tomografia computadorizada sera realizada no pds-operatério imediato para mensuracéo da rotacao
do componente femoral.

Os avaliadores responsaveis pelo seguimento clinico e radiolégico serdo cegos a alocagéo dos pacientes, minimizando vieses.

Todos os dados serdo armazenados em planilhas eletrbnicas anonimizadas, garantindo sigilo e prote¢ao conforme a Lei Geral de Protecao de
Dados (LGPD ¢, Lei n° 13.709/2018).

Critério de Inclusao:

Seréo incluidos no estudo pacientes diagnosticados com osteoartrite priméria do joelho, classificados como grau Il ou IV segundo a classificagcdo de
Kellgren-Lawrence (24), com indicag&o cirlrgica para artroplastia total do joelho (ATJ) e falha no tratamento conservador. Os participantes deverdo
ter entre 50 e 80 anos, garantindo uma amostra mais homogénea e representativa da populacéo submetida a esse procedimento.

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos pacientes com doengas inflamatérias sistémicas, como artrite reumatoide e outras artrites inflamatérias, bem como individuos com
deformidades poés-traumaticas que afetem a anatomia do joelho. Também seréo excluidos paciente que ja realizaram artroplastia em um dos joelhos,
aqueles submetidos previamente a osteotomias periarticulares, reconstrucéo ligamentar, artrodeses ou tratamento cirargico de fraturas intra-
articulares e artroplastia priméria prévia.

Pacientes com deformidades angulares graves (varo > 15° ou valgo > 8°) serdo excluidos devido a possivel interferéncia na biomecanica e na
determinacéo da rotacédo femoral. Individuos com histérico de artrite séptica na articulagdo acometida também néo serédo incluidos, devido as
alteracdes estruturais e ao impacto na mobilidade do joelho.

Pacientes submetidos previamente a desbridamento ou inspegé&o artroscopica poderdo ser incluidos, desde que ndo apresentem lesdes estruturais
significativas que comprometam a analise dos desfechos cirtrgicos.

Critérios adicionais de exclusao: pacientes que recusarem realizar a tomografia computadorizada pds-operatoria necessaria para avaliacdo dos
desfechos priméarios do estudo ou que apresentarem qualquer contraindicacéo absoluta ou relativa para o exame, tais como claustrofobia severa ou
impossibilidade clinica para realizar o exame sem sedacgdo. Ressalta-se que ndo havera utilizagdo de contraste neste exame.

Riscos:

Os participantes deste estudo serdo submetidos a artroplastia total do joelho (ATJ), procedimento cirdrgico com riscos inerentes, incluindo infecgéo,
trombose venosa profunda, dor, complicagBes de cicatriza¢éo, sangramento, lesdes nervosas ou vasculares, rigidez articular, falha do implante,
necessidade de procedimentos adicionais, complicagdes anestésicas, tromboembolismo pulmonar, eventos cardiovasculares como infarto agudo do
miocardio ou acidente vascular cerebral e risco muito raro de 6bito. Esses riscos ndo estédo diretamente relacionados a participagdo no estudo, mas
sim ao procedimento cirdrgico em si. Eles serdo detalhados e esclarecidos em um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) especifico
para o procedimento cirlrgico.

Além dos riscos cirtrgicos habituais, a participagdo na pesquisa envolve alguns riscos adicionais minimos. Entre eles, destaca-se o tempo extra
dedicado as avaliagdes clinicas e exames adicionais necessarios para o estudo. Ressalta-se que tais avaliagdes ocorrerdo dentro da rotina habitual
das consultas médicas, sem custos adicionais ou necessidade de deslocamentos extras por parte dos participantes.

Sera realizada uma tomografia computadorizada bilateral dos joelhos no periodo p6s-operatério imediato, sem utilizagdo de contraste venoso. Esse
exame, embora néo obrigatério em todas as equipes médicas, faz parte da pratica clinica habitual dos cirurgides envolvidos nesta pesquisa, sendo
essencial para a avaliagdo precisa e detalhada da posigdo dos componentes protéticos e do alinhamento rotacional femoral. Trata-se de um exame
ndo invasivo, porém com exposi¢do a uma baixa quantidade de radiagdo ionizante, considerada segura para uso diagnéstico isolado, mas que
representa um risco cumulativo potencial em multiplas exposi¢des radioldgicas.

Pacientes com claustrofobia grave podem apresentar desconforto durante a realizacéo deste exame devido ao ambiente fechado do equipamento.
Participantes que ndo desejarem realizar a tomografia ou apresentarem contraindicagdes especificas serédo excluidos do estudo sem prejuizo ao
tratamento clinico habitual ou a continuidade da assisténcia pela equipe médica.

Beneficios:

Os beneficios diretos da pesquisa séo limitados, porém, as informacdes coletadas contribuirdo para o avanco do conhecimento na cirurgia de joelho,
auxiliando no aprimoramento das técnicas cirargicas e permitindo o desenvolvimento de novos estudos sobre o tema. Além disso, os participantes
terdo acesso a um acompanhamento clinico detalhado, incluindo avaliagGes funcionais e exames de imagem abrangentes, permitindo um
monitoramento criterioso da sua recuperagao. Os pacientes contardo ainda com o suporte de uma equipe multidisciplinar especializada,
proporcionando um acompanhamento mais proximo e qualificado durante o periodo do estudo.

Metodologia de Anélise de Dados:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, prospectivo e comparativo, que avaliara 60 pacientes com osteoartrite primaria do joelho submetidos a
artroplastia total do joelho (ATJ). O estudo sera conduzido no Hospital da Unimed Ribeirdo Preto (HURP), onde todos os procedimentos cirirgicos
serdo realizados.

O recrutamento ocorrera prospectivamente nos consultérios particulares dos pesquisadores, onde sdo atendidos pacientes com convénio médico,
seguro de saude ou particulares. O hospital aceita diversos convénios, e o critério de inclusdo néo serd influenciado pelo convénio de saude do
paciente, garantindo equidade na selecéo dos participantes.

A randomizagéo sera intraoperatoria, utilizando envelopes opacos e selados, contendo em igual nimero a alocacao para cada técnica. O cirurgido
abrira o envelope apds a indugdo anestésica, garantindo alocagédo aleatéria e minimizando viés de selegéo.

Grupos do Estudo:
Grupo 1 ¢, Ressecgdo Mensurada (RM):

A rotagdo do componente femoral sera determinada com base nos referenciais 6sseos anatdmicos: Eixo Transepicondilar Cirargico, Linha de
Whiteside e Eixo dos Condilos Posteriores.

O corte femoral posterior seréa realizado conforme os parametros pré-determinados.

Grupo 2 ¢, Balango dos Gaps (BG) com Balanced Sizer:

A rotagdo sera ajustada intraoperatoriamente com base na equalizagdo dos gaps ligamentares em flexédo e extenséo, utilizando o Balanced Sizer
antes da realiza¢é@o do corte femoral posterior.
Essa abordagem permite ajuste dindmico da rotacéo baseado no tensionamento ligamentar real do paciente.
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Procedimentos Cirurgicos:

Todos os pacientes serdo operados pelos mesmos cirurgides, seguindo um protocolo cirargico padronizado, descrito no Apéndice A ¢, Protocolo
Operacional Padrao (POP).

O protocolo anestésico sera padronizado para todos os pacientes.

Serdo registradas variaveis intraoperatorias, como espessura 0ssea ressecada, necessidade de liberagéo ligamentar e estabilidade articular apos a
fixacdo do componente femoral.

Acompanhamento P6s-Operatério:

Os pacientes serdo avaliados em trés momentos distintos:

¢ 15 dias: Avaliacéo da cicatrizagdo da ferida operatéria e detecgdo de complicagdes precoces.

¢ 6 meses: Avaliagdo funcional e clinica, incluindo amplitude de movimento (ADM), equilibrio ligamentar e dor (EVA).

¢, 2 anos: Avaliacdo funcional de longo prazo e exames radiol6gicos comparativos.

Métodos de Avaliagao:

Desfecho primario: Rota¢éo do componente femoral, mensurada por tomografia computadorizada pds-operatéria bilateral, sem contraste.
Desfechos secundarios: Avaliagéo clinica e funcional com escalas padronizadas, incluindo KOOS, EVA e estabilidade ligamentar.

Todos os avaliadores do pés-operatdrio serdo cegos a técnica utilizada, minimizando vieses na coleta de dados.

Os dados serdo armazenados de forma anonimizada, conforme as diretrizes da Lei Geral de Prote¢&o de Dados (LGPD ¢, Lei n® 13.709/2018),
garantindo sigilo e seguranc¢a das informacgdes.

Desfecho Primario:

O desfecho primério sera o alinhamento rotacional do componente femoral, avaliado por tomografia computadorizada p6s-operatéria, comparando
0s eixos anatdbmicos entre as técnicas estudadas. A rotagdo do componente serd medida em relagdo ao Eixo Transepicondilar Cirdrgico (ETE), Eixo
dos Condilos Posteriores (ECP), Linha de Whiteside e Eixo Cortical Anterior (ECA). Essa avaliacéo sera realizada no periodo pds-operatdrio inicial,
garantindo a mensuragéo objetiva da rotacéo femoral obtida com cada técnica.

Desfecho Secundario:

Os desfechos secundarios serd@o analisados em dois momentos distintos: no intraoperatério e no seguimento clinico pés-operatério, aos 6 meses e 2
anos. Durante a cirurgia, serdo registradas a espessura do 0sso ressecado nos céndilos mediais e laterais dos condilos posteriores, a necessidade
de liberacéo ligamentar, classificada como minima ou consideravel, e o equilibrio das tens@es ligamentares em flexdo e extensao, verificando se
houve simetria dos gaps. No pés-operatorio, os pacientes serdo avaliados clinicamente e funcionalmente, considerando amplitude de movimento
(ADM) do joelho operado, equilibrio articular em varo e valgo, satisfagédo do paciente aferida por questionario padronizado e a escala funcional Knee
Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) [24], que inclui os dominios dor, sintomas, fun¢éo em atividades diérias, funcéo esportiva e
recreativa, e qualidade de vida. Essas avaliacdes serdo realizadas nos periodos de 6 meses e 2 anos ap6s a cirurgia, permitindo a analise da
evolugao clinica e funcional a médio e longo prazo.

Tamanho da Amostra no 60

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 60
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de

pesquisa:

60

Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Grupo 1: Ressecgao Mensurada (RM) 30 A rotacdo do componente femoral ser& determinada com base nos
referenciais 6sseos anatdmicos: Eixo Transepicondilar Cirdrgico, Linha de
Whiteside e Eixo dos Céndilos Posteriores.

Grupo 2: Balango dos Gaps (BG) com 30 A rotagao sera ajustada intraoperatoriamente com base na equalizagao

Balanced Sizer dos gaps ligamentares em flexdo e extenséo, utilizando o Balanced Sizer
antes da realizacéo do corte femoral posterior.

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Inicio das intervencdes cirdrgicas dos pacientes que [30/05/2025 30/05/2026

preencherem os critérios de selegdo

Andlise dos dados das intervengées cirdrgicas 01/02/2027 01/03/2027

Coleta de dados p6s-operatérios. 30/05/2025 30/01/2027

Inicio da selecéo de pacientes com obtencédo dos 01/05/2025 01/02/2026

dados pré-operatérios

Confecc¢édo do manuscrito. 01/01/2027 01/01/2028

Anélise pelo Comité de Etica 25/03/2025 25/04/2025

Levantamento Bibliogréafico acurado. 01/05/2025 30/05/2025

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Tomografias Computadorizada Custeio R$ 0,00

Implantes das Artroplastias de Joelho Custeio R$ 0,00

Analises Estatisticas Custeio R$ 900,00

Escritério Custeio R$ 100,00

Deslocamento Custeio R$ 1.000,00

Radiografias Custeio R$ 0,00

Telefonia Custeio R$ 300,00

Internet Custeio R$ 100,00
R$ 2.400,00

Outras informacdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

Notas explicativas: ¢, As artroplastias e exames de imagem seguirdo a rotina dos cirurgiées e o quadro orcamentario estabelecido pelo Hospital da
Unimed Ribeirdo Preto (HURP), sendo a fonte pagadora a operadora de convénio Unimed®. Essa operadora ja possui liberagdo orcamentaria para o
modelo de prétese DePuy Synthes Attune® Knee System (Johnson & Johnson), conforme carta anexada ao Comité de Etica. ¢ Os implantes
ortopédicos utilizados neste estudo fazem parte da rotina dos cirurgides pesquisadores e estdo devidamente autorizados pela Unimed Ribeirdo
Preto, conforme declaracéo anexada no Apéndice C, sem
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representar custos adicionais para a operadora de saude. ¢ Todos os gastos relativos a este projeto serdo financiados pelos pesquisadores, sem
gerar custos extras aos pacientes, ao hospital, a operadora de salde ou a qualquer érgdo/entidade administrativa.¢,
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Arquivo Anexos:

Tipo Arquivo
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura Formulario_de_Liberacao_de_Pesquisa_do_Hospital_da_UNIMED_Ribeirao_Preto.pdf
Projeto Detalhado / Brochura Investigador Projeto_ ENSAIO_CLINICO_RANDOMIZADO_COMPARANDO_ROTACAO_FEMORAL_EM_A

TJ_RM_x_BG.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE_Rotacao_Femoral_em_ATJ_GBxMR.pdf

Auséncia
Folha de Rosto folhaDeRosto_Assinada.pdf
Solicitagéo registrada pelo CEP Relatorio_da_UPC.pdf
Orcamento Orcamento_Rotacao_do_Componente_Femoral_F3.xIsx
Declaragao de concordancia Formulario_de_Liberacao_de_Pesquisa_do_Hospital_da_UNIMED_Ribeirao_Preto.pdf
Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura Declaracao_de_uso_OPME_HURP.pdf
Finalizar
Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: N&o
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