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TRATAMENTO CIRÚRGICO DE PACIENTES COM RUPTURA CRÔNICA DO TENDÃO DO MÚSCULO PEITORAL MAIOR COM ENXERTO AUTÓLOGO DE FÁSCIA LATA OU DE SEMITENDÍNEO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

1. INTRODUÇÃO

As rupturas do músculo peitoral maior (MPM) nos esportes têm sido cada vez mais associadas a um grande número de centros de fitness, CrossFit e esportes de força. O uso de esteróides anabolizantes, a prática de esportes que exigem força de membros superiores e o sexo masculino estão fortemente associados1,2,3,4.5. Relatos de ruptura do MPM em mulheres associada a quedas em esportes e movimentos de fortalecimento muscular durante o CrossFit são raros 6,7.
Essa lesão tendínea é muitas vezes negligenciada por falta de conhecimento em pronto-socorros convencionais, fazendo com que atletas ou praticantes de atividade física com ruptura total ou quase total evoluam para o estágio crônico, com maior perda funcional, comprometimento estético e dificuldade de tratamento da lesão de MPM 4.5. 
Em geral, o tratamento de lesões de MPM é tecnicamente mais fácil na fase aguda; entretanto, a literatura descreve bons resultados para o tratamento cirúrgico de lesões agudas e crônicas 1-5, 8-14,15-23 . Em casos agudos, o tratamento consiste na reconexão cirúrgica do tendão MPM ao úmero e reinserção com âncoras, botões corticais ou orifícios ósseos 1-8,10,14,15,18-21,24,25.
Em atletas, a falha em reconhecer prontamente lesões com ruptura completa ou ruptura de pelo menos 2/3 do tendão do MPM 6 geralmente leva a lesão crônica com sequelas, incluindo deformidade torácica e diminuição da força de adução, que afetam negativamente os pacientes que participam de levantamento de peso. Em casos crônicos, geralmente mais de 3 semanas após a lesão, o músculo pode apresentar alguma retração 6.
Nos casos crônicos de lesão do MPM, um enxerto autólogo (semitendíneo, grácil) ou aloenxerto é necessário para reconstruir o tendão do MPM, o que é tecnicamente mais difícil do que a reconstrução em casos agudos, mas também apresenta bons resultados 18. Estudos sobre a utilização do músculo semitendíneo do joelho como opção de enxerto também mostraram alterações na ativação muscular e alterações funcionais na coxa por períodos variáveis ​​de pós-operatório 13,14.  
Nosso grupo trata essa lesão há mais de 20 anos, incluindo vários casos crônicos de lesões de 6 meses a 5 anos, e tem observado bons resultados funcionais 4-6,9,11,12,23-26. No entanto, permanecem dúvidas sobre se a cronicidade da lesão pode levar a degeneração muscular significativa e, portanto, piores resultados. Além disso, é crescente o interesse em reproduzir melhor a anatomia do tendão peitoral original semelhante à sua configuração na lâmina com extensão de aproximadamente 5 a 7 cm. Outros músculos após a ruptura total apresentam degeneração crônica (manguito rotador, Aquiles) secundária à lesão 12,27,28.
Neste ensaio clinico randomizado, pretende-se avaliar prospectivamente e comparativamente 40 pacientes com ruptura crônica de MPM e necessidade de reconstrução anatômica do tendínea com enxerto de fáscia lata ou isquiotibiais, tentando determinar superioridade ou não de uma técnica cirúrgica em relação a outra.

2. HIPÓTESE
A reconstrução anatômica do tendão do MPM em pacientes com lesões crônicas com enxerto de fáscia lata ou isquiotibiais é similar quanto aos resultados, incluindo aspectos funcionais e radiológicos.
3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo Primário
Avaliar resultados funcionais, radiológicos e estéticos do tratamento de lesões crônicas de MPM com enxerto de fáscia lata versus de m. isquiotibiais, de forma a definir possível superioridade de uma técnica em relação a outra.
3.2 Objetivo Secundário 
Avaliar fatores relacionados a resultados negativos, estética e morbidade associada a cada uma das duas técnicas cirúrgicas

4. MATERIAIS E MÉTODOS

Ensaio clinico randomizado envolvendo pacientes que praticam como exercício supino horizontal ou CrossFit e que serão acompanhados pelo Centro de Traumatologia Esportiva Universidade Federal de São Paulo (CETE/UNIFESP) por um período de 2 anos. Serão estudados trinta e oito pacientes com ruptura crônica do MPM.
O tamanho amostral do trabalho (“n”) foi definido estatisticamente. Para o cálculo do “n”, utilizou-se o software GPower (FAUL, 2007,2009), e os critérios estabelecidos para foram baseados nos estudos de Abt et al (2020) e Martínez-Mesa et al (2014).
Os participantes foram alocados no Grupo I ou II. Os participantes alocados no Grupo I receberão tratamento cirúrgico utilizando-se enxerto de tendão semitendíneo e os alocados no Grupo II receberão enxerto de fáscia lata para reconstrução de MPM. A divisão dos participantes no Grupo I ou no Grupo II será definida por meio de software de randomização (Research Randomizer). 

4.1 Coleta de dados e análise estatística 
Os participantes e os médicos especialistas responsáveis pelas consultas ambulatoriais no pós-operatório saberão a técnica cirúrgica utilizada após a randomização no Grupo I ou II.
Os pacientes serão acompanhados por dois anos, e detalhes do acompanhamento estão descritos no item 4.5. Os dados serão coletados do prontuário eletrônico dos participantes de forma prospectiva. Será feita uma análise estatística descritiva dos dados com Excel; serão coletados dados quanto a idade, sexo, esporte praticado, classificação da lesão do MPM, técnica cirúrgica utilizada, critérios de Bak para avaliação funcional e estética, uso de esteroides anabolizantes. Estas informações costumam ser coletadas dos pacientes durante as consultas no CETE e registradas no prontuário eletrônico, e dessa forma não há necessidade de um instrumento de coleta destes dados (questionário, etc). 
Os participantes terão os resultados cirúrgicos classificados quanto a funcionalidade, retorno ao esporte e satisfação estética conforme os critérios de Bak descritos a seguir 29,30: 
· Excelente: sem sintomas, amplitude de movimento normal, sem modificações cosméticas, sem fraqueza de adução (assimetria de até 10%), capaz de retornar às atividades esportivas.
· Bom: amplitude de movimento pouco diminuída, sem modificações cosméticas, pico isocinético com déficit de até 20% do contralateral.
· Regular: amplitude de movimento limitada, incapaz de retornaràs atividades esportivas, mau estado cosmético.
· Ruim: dor contínua, necessitando de revisão cirúrgica.

4.2 Critérios de inclusão e exclusão 
Serão incluídos neste estudo pacientes com ruptura total crônica (mais de 3 semanas de lesão), conforme determinado na literatura, visualizada por ressonância magnética e sem retração maior que a linha do mamilo no plano axial em T2, ocorrida durante treinamento de peso ou de CrossFit, em pacientes com idade entre 20 e 40 anos. 
Serão excluídos pacientes que não retornarem para acompanhamento, não realizarem os exames ou avaliações propostas ou que acabem por ser desconectados do estudo.

4.3 Técnicas cirúrgicas e pós operatório 
As cirurgias serão realizadas por 2 cirurgiões com vasta experiência neste tipo de lesão. A técnica cirúrgica em cada grupo será descrita a seguir.
Enxerto de semitendíneo (Grupo I): Será realizada incisão medial do joelho ipsilateral ao longo da topografia do pé anserino, protegendo cuidadosamente o ramo infrapatelar do nervo safeno, e retirada dos enxertos de semitendíneo e grácil por meio de torniquete na posição mais proximal possível à raiz da coxa. O preparo será finalizado com a retirada da parte muscular dos enxertos, restando apenas o seguimento tendíneo. A sutura da pele e do tecido subcutâneo será então realizada na região do joelho e uma anestesia local de longa duração injetada na pele, no tecido subcutâneo e na região profunda afetada cirurgicamente. O torniquete na coxa será então liberado.
Seguiremos com uma incisão cutânea na prega axilar do ombro de aproximadamente 5 cm de comprimento, com dissecção até o plano subcutâneo. O coto, retraído medialmente, será identificado em suas porções esternocostal e clavicular. 
Utilizando o tendão semitendíneo, passaremos sua estrutura através da massa muscular em forma de “U”; após a passagem, será realizada sutura na ponta do enxerto com fios não absorvíveis da região proximal para distal, incluindo a alça de cada endobutton na sutura do enxerto. Serão realizadas medidas do enxerto e do endobutton, dimensionando o orifício a ser perfurado na cortical anterior do úmero proximal. A cortical posterior será perfurada até a espessura dos 2 botões Pec® (Arthrex) endobutton (Retrobutton, Arthrex, Naples, FL) utilizados.  Após a identificação do coto retraído e preparo do enxerto e do botão Pec® (Arthrex), prosseguiremos com a dissecção do espaço deltopeitoral até a identificação do tendão do bíceps braquial. Neste local, o ponto de reinserção do PMM será marcado 5,5 cm distal da cabeça do úmero em uma região anterior e lateral ao tendão do bíceps. A passagem do fio-guia será então realizada distalmente, a aproximadamente 10 mm um do outro, para evitar a confluência dos túneis na superfície proximal. Enquanto os túneis ósseos serão criados no úmero, a perfuração será completada com a perfuração de um orifício maior na cortical anterior do úmero proximal e na cortical posterior na espessura do endobutton. Após a confecção dos túneis, será possível puxar os fios-guia através da pele até a região posterior do braço e virar cada um dos endobutton com monitoramento intensificador de imagem radioscópica. 
Após a reinserção, será realizada a síntese da pele e do tecido subcutâneo e utilizado dreno aspirativo nas primeiras 24 horas para retirada do líquido seroso do espaço dissecado entre a pele e o plano muscular, caso seja necessário.
Enxerto de Fáscia Lata (Grupo II): O paciente ficará em posição de cadeira de praia com leve aplicação de Trendelenburg. Duas incisões laterais transversais de 5 cm serão realizadas na região da coxa, a respectivamente 5 cm e 25 cm proximais a linha articular do joelho, sendo o comprimento total do enxerto de 20 cm. Segue a cirurgia com incisão axilar e via idêntica a descrita previamente. O coto do músculo poderá ser suturado com uma sutura de Krackow não absorvível número 2 ou por fios FiberWire® (Arthrex) ancorada passando pelo enxerto de fáscia lata dobrado 3 vezes nas regiões proximal e distal da borda do enxerto. A exposição e escarificação da região umeral lateral ao bíceps serão realizadas, a altura da reconstrução do MPM no úmero poderá ser avaliada na imagem sob ampliação usando 1 ou 2 afastadores dependendo do volume muscular do paciente, e o braço será girado medialmente nesta etapa. Após perfuração de 2 orifícios no tamanho do botão cortical, a cerca de 4 cm um do outro, será realizada a fixação e reinserção do MPM com enxerto de fáscia lata utilizando 2 botões Pec® (Arthrex) e fios número 2 FiberWire®, seguido de fechamento por planos. 
Nos casos em que for necessário um tempo cirúrgico mais longo, sugerimos o uso de um dreno de aspiração, pois a formação de seroma e as reações de corpo estranho associadas a suturas inabsorvíveis são comuns na reconstrução do tendão do MPM.

4.4 Reabilitação
Uso de uma tipoia regular por 6 semanas, fisioterapia passiva por até 8 semanas e movimento assistido ativo. A fisioterapia sem tensão excessiva sobre o enxerto é importante até 3 meses após a cirurgia para evitar maior tensão local, pois a celularização do enxerto ocorre nesse período. O fortalecimento pode começar após 12 semanas, e a avaliação isocinética será realizada com 6, 12 e 24 meses após a cirurgia.

4.5 Acompanhamento pós-operatório
Os participantes serão acompanhados por 2 anos através das consultas ambulatoriais no Centro de Traumatologia Esportiva Universidade Federal de São Paulo (CETE/UNIFESP). As consultas serão mensais por seis meses, a cada dois meses ao completar seis meses de pós-operatório a um ano e a cada 6 meses até completar dois anos de pós-operatório. Em todas as consultas serão avaliados os critérios de Bak, e todas as consultas serão realizadas conforme a rotina padrão do CETE, com registro de dados em prontuário eletrônico do paciente. As consultas serão realizadas por médico especialistas em ortopedia esportiva e terão duração de aproximadamente 30 minutos (Figura 1). 


Figura 1. Fluxograma de acompanhamento dos pacientes
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5. RISCOS E BENEFÍCIOS

O tratamento das lesões MPM crônicas com necessidade de reconstrução anatômica implica em riscos inerentes ao procedimento cirúrgico (lesão neurovascular, infecção, falha do reparo, cicatriz cirúrgica). Existe ainda o risco do participante se sentir cansado durante as consultas de acompanhamento pós cirúrgico devido a avaliação dos critérios de Bak. Apesar disso, as avaliações de Bak fazem parte das consultas padrão já realizadas para este tipo de cirurgia, não implicando em um risco de cansaço a mais para aqueles que concordarem em participar do estudo. 
Além disso, existe o risco de quebra de sigilo de prontuário dos participantes. Contudo este risco será minimizado uma vez que a coleta de dados não incluirá informações que possibilitem a identificação do paciente (nome, data de nascimento) em caso de invasão ou extravio do banco de dados. 
Os benefícios de se realizar o procedimento incluem melhora da dor, melhora do formato estético do músculo e recuperação do movimento de abdução.
Não existem estudos que mostrem superioridade de uma técnica em relação a outra, sendo este trabalho o primeiro passo para comparar diretamente ambas as técnicas. Neste contexto, todos os participantes receberão o melhor tratamento disponível para rupturas do MPM.

6. CONFLITO DE INTERESSE
Os autores declaram não haver conflitos de interesse.

7. CRONOGRAMA 

1º - 5º  mês: Submissão do projeto ao CEP e correção de pendências;
6º - 21º mês: Após aprovação do CEP recrutamento dos pacientes, tratamento cirúrgico e coleta de dados dos pacientes incluídos no estudo;
22º - 23º mês: Tabulação e análise dos dados;
22º - 24º mês: Confecção do manuscrito e submissão para revista científica.
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