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Introducéo

A fratura da extremidade proximal do Uumero (FEPU) é a segunda mais comum no
membro superior e representa 5 a 10% de todas as fraturas. E a terceira fratura em incidéncia
nos idosos, associada a osteoporose e 70% acomete pacientes com idades superiores a 60
anos.!*

O mecanismo mais comum ¢ a queda da propria altura com apoio sobre a mao estendida,
trauma de baixa energia. Oitenta por cento das FEPU sdo minimamente desviadas e estaveis,
com indicacdo de tratamento conservador. O tratamento cirargico fica reservado aos pacientes

com fraturas desviadas, instaveis, expostas, associadas a lesdo arterial e politraumatizados. >®

Codman (1940), levando em consideracdo a vascularizacdo do Umero proximal,
descreveu os 4 fragmentos principais (superficie articular da cabe¢a do Umero, tubérculo maior,
tubérculo menor e diafise) e Neer (1970) descreveu a classificacdo mais utilizada, baseada na
presenca ou ndo de deslocamento, definido arbitrariamente quando h& desvio entre os
fragmentos > 1 c¢cm ou desvio angular da cabeca do Umero > 45°. Resh e colaboradores
subdividiram estas fraturas de acordo com o desvio do angulo céfalo-diafisario: impactadas ou

deslocadas em varo e impactadas em valgo, com ou sem deslocamento lateral da cabeca.®°

Hertel e colaboradores, considerando os tubérculos segmentos intercalados entre a
cabeca umeral e a diéfise, modificaram ligeiramente o conceito de Codman e propuseram um
sistema binério de classificacdo (LEGO®) que resulta em 14 padrdes basicos possiveis de
FEPU e definiram os fatores preditores de isquemia: extensao metafisaria menor de 8 mm,
desvio da dobradica medial maior de 2 mm, fratura articular, deslocamento angular da cabeca
umeral maior de 45°, fratura em 3 ou 4 partes, deslocamento maior de 1 cm dos tubérculos e
luxacdo glenoumeral. Os autores obtiveram 97% de osteonecrose quando havia associagdo
entre fratura do colo anatémico, lesdo da dobradica medial e comprimento metafisario menor

do que 8 mm. !

Embora alguns estudos tenham demonstrado n&o haver diferenca entre os resultados do
tratamento conservador ou cirdrgico da FEPU e o seu tratamento ainda permaneca controverso,
a cirurgia é a abordagem mais indicada para as fraturas desviadas e instaveis associadas a
osteoporose, em especial aquelas com desvio em varo, deformidade funcionalmente mais

limitante, com maior tendéncia de progressio e de pior progndsticos vascular.® 4 1213

N&o ha um unico método cirdrgico eficaz para todos os tipos de FEPU, embora a
osteossintese com placa de estabilidade angular (PEA) seja o mais utilizado. No entanto,



conseguir uma fixacdo estavel e manter a melhor reducdo obtida no intra-operatorio em
pacientes com baixa densidade mineral 6ssea € um desafio, mesmo com o auxilio do parafuso
de angulo fixo e s@o descritas complicacbes como penetracédo articular dos parafusos, perda da
reducdo, desvio em varo residual, limitagdo da amplitude dos movimentos, necrose avascular
e soltura do material de sintese.? 4 ® 11,1214

O uso de enxerto associado a osteossintese com PEA para o restabelecimento do suporte
da coluna medial e o preenchimento da cavidade que se forma entre a metéfise e epifise apos a
reducdo de uma FEPU impactada pode agregar estabilidade a sintese e manter a reducao até
que ocorra a consolidacdo. Varias técnicas foram descritas, como o0 auto-enxerto iliaco,
osteocondutor e osteoindutor e o0 alo-enxerto de fibula ou de cabeca de fémur, provenientes de

bancos de 0ssos, osteocondutores.® 1516

No entanto, a retirada de enxerto dsseo autdlogo agrega morbidade a cirurgia e a
qualidade deste enxerto em pacientes idosos, com desmineralizacdo do esqueleto e menor
potencial osteogénico, pode ser insuficiente. Por outro lado, o alo-enxerto de banco de o0sso
ndo € disponivel a todos os centros de tratamento e, ainda que pequeno, ha o risco da
transmissdo de doencas infectocontagiosas ou da inducdo de reacdo imunologicamente
mediada. Os substitutos dsseos sintéticos de sulfato de célcio e de fosfato de calcio, utilizados
desde 1892 para o tratamento de falhas Gsseas associadas a osteomielite, com baixos indices
de complicacdes, sdo alternativas para o preenchimento das falhas 6sseas, por impacgédo ou
cominuicdo, como ocorre nas FEPU em idosos, pois possuem resisténcia as forcas

compressivas similar a do 0sso esponjoso, além de propriedade osteocondutora.’%

Embora estudos biomecanicos demonstrem que o substituto sseo de cimento de fosfato
de célcio possui maior resisténcia mecanica as forcas compressivas comparado ao cimento de
sulfato de calcio, a reabsorcdo daquele pode levar até dez anos nas FEPU, ao passo que este é
reabsorvido em até 6 meses, o que favorece a formacgdo 6ssea e Ihe confere, como vantagem,

um maior potencial osteocondutor.!’-2

Hipotese

A associagdo de substituto Osseo liofilizado de sulfato de calcio injetdvel para 0sso
esponjoso a PEA no tratamento das FEPU em 3 ou em 4 partes em idosos previne a perda da
reducdo obtida no intra-operatério, observada radiograficamente, o que propicia melhores

resultados nos escores funcionais e menores taxas de complicagdes pos-operatorias.



Objetivos
O objetivo primario deste estudo é comparar os resultados clinicos e radiograficos das
FEPU desviadas, em 3 ou em 4 partes, em pacientes idosos, tratados com PEA associada ou

nao ao substituto 6sseo sintético de cimento de sulfato de calcio.
Os objetivos secundérios sdo:

1) avaliar os parametros descritos por Resch e colaboradores (FEPU impactadas ou deslocadas
em varo e impactadas em valgo, com ou sem deslocamento lateral da cabecga) e os fatores
preditores maiores de isquemia descritos por Hertel e colaboradores (extensdo metafisaria
dorso medial do fragmento proximal, cominui¢édo da dobradica medial e o tipo basico da fratura

de acordo com o sistema binério). 1%

2) avaliar, por meio de uma variavel binaria (presente ou ausente), as seguintes complicaces:
consolidacdo viciosa, osteonecrose, pseudartrose, perda da reducdo, redugéo insuficiente,
refratura, infeccdo, rigidez do ombro, leséo nervosa e penetracdo dos parafusos na articulacao.

Métodos
Desenho do Estudo

Neste estudo prospectivo, comparativo, randomizado e duplo cego serdo avaliados,
clinica e radiograficamente, pacientes com diagnostico de FEPU desviada, em 3 ou em 4 partes,
impactadas ou deslocadas em varo ou impactadas em valgo, com ou sem deslocamento lateral
da cabeca, com ou sem cominuicdo metafisaria medial, submetidos a osteossintese com PEA
(PHILOS/Depuy-Synthes®), com ou sem 0 uso de substituto ésseo sintético de cimento de
sulfato de calcio (Osteoset™ /WRIGHT®), do Servi¢co de Ortopedia e Traumatologia do
Hospital do Servidor Publico Estadual de Séo Paulo — Francisco Morato de Oliveira (HSPE -
FMO).

Todos os pacientes serdo orientados e assinardo o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). O estudo sera submetido & Comisséo de Etica em Pesquisa da institui¢ao
proponente, Hospital do Servidor Publico Estadual de Sdo Paulo - Francisco Morato de
Oliveira e coparticipante, Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sé&o Paulo e registrado na Plataforma Brasil.

Os critérios de inclusdo serao:



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

2. pacientes idosos (idade > 60 anos) %

3. tempo maximo decorrido do trauma de 14 dias

4. tempo minimo de seguimento pds-operatorio de 1 ano

Os critérios de excluséo serao:
1. nédo concordancia do paciente em assinar TCLE

2. fraturas em uma parte (desvio entre os fragmentos < 1 cm ou desvio angular < 45°
entre a diafise e a cabega do Umero)

3. fraturas em 2 partes (do colo cirargico ou de uma das tuberosidades)

4. fraturas luxacdes

5. fraturas patoldgicas

6. fraturas expostas

7. fraturas ipsilaterais associadas

8. fraturas articulares do tipo head Split

9. incapacidade de entender os questionarios

10. infecgdes ativas ou prévias no ombro

11. lesdo nervosa no membro

12. lesdes irreparaveis do manguito rotador

13. cirurgias prévias no ombro

14. antecedente de tabagismo

15. pacientes que recusarem a intervencdo ou optarem pelo tratamento conservador
devido a classificacdo do risco cirdrgico obtida na avaliacdo pré-anestésica 22

16. perda do seguimento antes de completar 1 ano de p6s-operatério

Fonte dos pacientes

Os pacientes serdo alocados de maneira aleatoria. Todos os pacientes com FEPU que
derem entrada no Pronto Socorro de Ortopedia e Traumatologia ou forem encaminhados ao
ambulatério do Grupo de Ombro e Cotovelo do HSPE — FMO serdo avaliados pelo pesquisador
principal (ACTJ) clinicamente e por meio de imagens, radiografias digitais e tomografia com

reconstrucdo tridimensional. As radiografias, do sistema Carestream , serdo padronizadas nas



incidéncias anteroposterior verdadeiro (com distancia ampola-filme de 100 cm, correcéo da
anteversdo da cavidade glendide e o0 ombro em rotacdo neutra), perfil de escapula (realizada
com o paciente em ortostatismo, em posicao pdstero-anterior e anteriorizacéo de 45° da ampola
em direcdo a escapula) e axilar de Velpeau.!? Os parametros descritos por Resch e
colaboradores (FEPU impactadas ou deslocadas em varo e impactadas em valgo, com ou sem
deslocamento lateral da cabeca) e os fatores preditores maiores de isquemia descritos por Hertel
e colaboradores (extensdo metafisaria dorsomedial do fragmento proximal, cominuigdo da
dobradica medial e o tipo béasico da fratura de acordo com o sistema binério) também seréo

avaliados. 101
Intervencgoes

Todos os pacientes serdo operados pelo pesquisador principal (A.C.T.J.), em posicao
de cadeira de praia, sob anestesia geral e bloqueio anestésico do plexo braquial, através da via
de acesso cirurgico deltopeitoral. Os tubérculos serdo reparados com fios de alta resisténcia e
abertos "em livro" para a reducdo da superficie articular por elevacao, se impactada e reducéo,
se deslocada, com auxilio de uma pin¢a de reducdo e de um descolador de Cobb. Apds a
reducdo da epifise, checada por fluoroscopia, a fixagdo temporaria sera realizada com 2 fios de
Kirschner em aco, de 2 mm de didmetro por 280 mm de comprimento, introduzidos de distal e
antero lateral para proximal e pdstero medial, em direcdo a cabeca do Umero, com o ponto de
entrada dos fios de Kirschner na diafise do umero, lateral e a menos de 1 cm de distancia em
relacdo ao cabo longo do biceps braquial. As tuberosidades do Umero serdo reduzidas por
amarrilha, com os fios de alta resisténcia unindo-as entre si e a osteossintese definitiva, que
sera realizada com PEA anatdmica para Umero proximal, de baixo perfil, confeccionada em
aco cirurgico, com 3 orificios conjugados (para parafusos corticais e de blogueio) na a diafise
(DePuy-Synthes®) posicionada a, aproximadamente, 1 cm lateral em relacéo ao cabo longo do
biceps braquial e 1 cm distal ao topo do tubérculo maior e fixada com 3 parafusos bicorticais
na diafise (1 cortical e 2 de bloqueio) e 6 parafusos de bloqueio unicorticais na cabeca do
Umero, distantes cerca de 0,5 cm da cartilagem articular. Em todos os casos serdo utilizados
os parafusos de suporte da coluna medial. A altura e o posicionamento da placa e o
comprimento dos parafusos serdo checados por fluoroscopia intra-operatoria na incidéncia

anteroposterior verdadeiro com rotacdes neutra, lateral e medial do ombro. 2
Grupo estudo

Os pacientes serdo submetidos a osteossintese associada ao preenchimento da cavidade

formada entre a metéfise e a cabeca do umero, por cominuicdo metafisaria e/ou elevagdo da



superficie articular durante a manobra de reducdo da fratura, com 2 frascos (10 ml) de substituto
0sseo de cimento de sulfato de calcio, pastoso, injetavel, liofilizado, para 0sso esponjoso,
Osteoset ™ (WRIGHT®). O substituto 6sseo sera introduzido manualmente, no estado
pastoso, através da janela 6ssea formada entre os tubérculos, abertos “em livro” e a metafise
do Umero, apds a conferéncia, por fluoroscopia, da reducdo da cabeca do umero, fixada
provisoriamente com os 2 fios de Kirschner e antes da amarrilha dos tubérculos entre si e a
PEA. %

Grupo controle

Os pacientes serdo submetidos a osteossintese seguindo 0 mesmo passo a passo, porém

sem 0 uso do substituto ésseo. 22
Seguimento pos-operatorio

O protocolo consistira no uso de tipdia Velpeau por 6 semanas, com exercicios ativos
para amplitude de movimentos do cotovelo, do punho e da mao iniciados no primeiro dia de
po6s-operatdrio, exercicios pendulares de Codman para o ombro iniciados com 3 semanas de
poOs-operatdrio, exercicios passivos e ativos sem carga para gradual ganho de amplitude de
movimentos do ombro iniciados com 6 semanas de poés-operatério, orientados e
supervisionados por um profissional fisioterapeuta e seguidos de exercicios para fortalecimento

muscular iniciados com 12 semanas e mantidos até 12 meses de pos-operatorio.*?
Desfechos
Clinicos

Os pacientes serdo avaliados clinicamente por um cirurgido de ombro e cotovelo com
tempo minimo de experiéncia de 10 anos na especialidade e que ndo participou da cirurgia
(cego) de acordo com os escores da Universidade da Califérnia em Los Angeles, de Constant-
Murley e da Academia Americana de Cirurgides de Ombro e Cotovelo.?*?® A amplitude dos
movimentos ativos de elevacdo no plano da escapula, abducdo, extensao e rotacdo lateral do
ombro serdo aferidos com goniémetro. A rotacdo medial sera medida de acordo com o nivel
alcangado pelo polegar e sera convertida em nimeros continuos (1 a 12 = vértebra T1 a T12;

13a17= L1alLb5; 18 = sacro e 19 = trocanter maior do fémur). °

Radiograficos



A magnificacdo radiografica serd padronizada, na incidéncia antero posterior
verdadeiro, pela mensuracdo do comprimento do implante, a distancia entre as extremidades

distal e proximal da PEA, cujo valor de referéncia é 90 mm. 23

A reducdo da fratura serd avaliada pelas medidas da altura da cabe¢a umeral (ACU) e
do angulo céfalo-diafisario (ACD), na incidéncia anteroposterior verdadeiro do ombro com
rotacdo neutra, padronizadas (radiografias digitais do sistema Carestream com distancia
ampola-filme de 100 cm, com correcéo da anteversio da cavidade glendide).!? As radiografias
serdo realizadas com 1 dia, 6 semanas, 3, 6, 9 e 12 meses apos a cirurgia, sempre pela mesma
equipe de técnicos em radiologia previamente orientados sobre a padronizacdo da técnica.*
Todas as avaliagdes serdo realizadas por um examinador que ndo participou da cirurgia (cego)
e com mais de 10 anos de experiéncia na especialidade. O angulo céfalo-diafiséario é formado
entre a linha perpendicular a superficie articular (que une os pontos superior e inferior da
superficie articular) passando no centro da cabeca do Umero e a linha bissetriz do eixo da
diafise. Para medir a altura da cabeca umeral, duas linhas perpendiculares ao longo eixo da
placa serdo tracadas, uma tangenciando o topo da cabeca do Umero e outra tangenciando a
extremidade proximal da placa. A distancia entre estas duas linhas sera definida como a altura

da cabeca umeral.®®
Complicacdes

Para verificar se houve perda da reducdo, serdo comparados o ACD e a AU entre as
radiografias realizadas no primeiro dia e com 12 meses de pos-operatorio.r> As complicagoes
serdo avaliadas por meio de uma varidvel binaria (presente ou ausente) e serdo avaliados:
consolidacdo viciosa (ACD < 110° ou desvio do tubérculo maior > 5 mm), osteonecrose,
pseudartrose (auséncia de calo dsseo apds 6 meses de cirurgia), infeccdo, rigidez do ombro,

lesdo nervosa, penetracéo dos parafusos na articulagdo.®
Tamanho da amostra

O calculo da amostra para este estudo foi baseado no escore de CM para dois grupos
de idosos. No artigo de Lei, Z.L. et al, observamos uma diferenca entre as médias de
aproximadamente 6 pontos entre os dois grupos de idosos de acordo com este escore.* Para o
calculo do tamanho da amostra assumimos, portanto, uma diferenca minima significativa de 6
pontos entre os grupos, com desvio-padrdo de 8 pontos. Para a obtencéo de testes com 5% de
significancia e poder de 80% necessitamos de, no minimo, 29 pacientes em cada grupo.®! No

entanto, supondo uma perda de seguimento de 10% dos casos ap0s 12 meses, Serdo necessarios



32 pacientes em cada grupo e, portanto, 0 niUmero minimo necessario neste estudo ¢é de 64

pacientes. Os calculos foram realizados através do G*Power Version 3.1.9.2.

Randomizacéao

Serd gerada no website "http:www.randomization.com", com randomizacao em bloco

e estratificada, em niveis correspondentes a classificacdo de Neer (fraturas em 3 partes ou em

4 partes) e ao desvio (em varo ou em valgo).
Alocacao

A alocacdo dos pacientes sera realizada apos a anestesia e antes do posicionamento para
a cirurgia, usando um banco de dados protegido por senha e sob a guarda de uma pessoa que

ndo participara do estudo.

Cegamento
Avaliadores

Os resultados clinicos e radiograficos serdo avaliados por examinadores diferentes,
ambos especialistas em Cirurgia de Ombro e Cotovelo, com mais de 10 anos de experiéncia,
que ndo participaram da cirurgia e que ndo tem informacdes sobre 0 grupo a que pertencem 0s

pacientes avaliados.
Pacientes

Apds a ultima avaliacdo, com 12 meses de poOs-operatdrio, 0s pacientes serao
informados em qual Grupo foram alocados, estudo ou controle e terdo acesso as suas imagens.
Viés
Perda de Seguimento

Como a perda de seguimento antes de completar 12 meses de p6s-operatorio é critério
de exclusdo do estudo e 0 nimero minimo de participantes necessario em cada grupo é de 29
pacientes para a obtencdo de testes com 5% de significancia e poder de 80%, estimou-se uma
perda de seguimento de 10% dos casos e estabeleceu-se o nimero minimo de 33 pacientes em
cada grupo para manejar a perda de seguimento.

Métodos Estatisticos
Inicialmente todas as varidveis serdo analisadas descritivamente. Para as variaveis

quantitativas esta analise serd feita através da observacdo dos valores minimos e maximos e do


http://www.randomization.com/

calculo de médias, desvios-padrdo e medianas. Para as variaveis qualitativas serdo calculadas
as frequéncias absolutas e relativas. Para a comparacdo de medias dos dois grupos sera utilizado
o teste t de Student® ou o teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney.?! Para se testar a
homogeneidade entre as proporc¢des sera utilizado o teste qui-quadrado ou o teste exato de
Fisher.323% Para o estudo dos grupos ao longo dos momentos de avaliacdo sera utilizada a
Andlise de Variancia com medidas repetidas.® O nivel de significancia utilizado para os testes

sera de 5%. O software a ser utilizado nas analises serd o SPSS 17.0.

Fonte pagadora

Todos o0s gastos com materiais impressos e servicos de terceiros serdo financiados pelo

pesquisador principal (ACTJ), sem a necessidade de suplementacdo financeira.
Viabilidade do Estudo

O IAMSPE é um sistema de salde que atende 1,3 milhdo de funciondrios publicos do
Estado de Sdo Paulo e seus dependentes e 0 HSPE - FMO, na capital, a referéncia para
tratamento de casos de alta complexidade no Estado de SP. Deste universo de usuérios, 64%
séo idosos e, devido & elevada incidéncia FEPU nesta populacdo, o Grupo de Ombro e Cotovelo
do Servico de Ortopedia e Traumatologia realiza, anualmente, aproximadamente 50 cirurgias
para FEPU em idosos com PEA. No HSPE — FMO, o controle radiolégico pré e pds-operatorios
e 0s prontuarios médicos sdo informatizadas, o que facilitara sobremaneira o levantamento dos

dados.
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (anexo 2)

Para a aplicacdo do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), a estratégia
serd avaliar clinica, radiografica e tomograficamente os pacientes do HSPE — FMO com
diagndstico de FEPU na enfermaria de Ortopedia e Traumatologia, para os pacientes de
internarem via Pronto Socorro ou no ambulatério do Grupo de Ombro e Cotovelo, para 0s
pacientes encaminhados, antes da cirurgia, ocasido em que solicitaremos a anuéncia do

termo de consentimento aqueles que preencherem os critérios de inclusdo deste estudo.

ORCAMENTO DE PROJETO DE PESQUISA

Titulo do Projeto: “Osteossintese das Fraturas da Extremidade Proximal do Umero em Trés ou
em Quatro Partes em Idosos com Placa de Estabilidade Angular com e sem Associacdo de

Substituto Osseo Sintético: Ensaio Clinico Randomizado”
Pesquisador Responsavel: Antonio Carlos Tenor Junior

Instituicdo/Unidade/Departamento: Hospital do Servidor Publico Estadual de S&o Paulo —

Francisco Morato de Oliveira/Servico de Ortopedia e Traumatologia

VALOR R$

MATERIAL PERMANENTE 0,00
MATERIAL DE CONSUMO R$ 500,00
SERVICOS DE TERCEIROS 0,00
HONORARIOS DO PESQUISADOR 0,00
DESPESAS COM OS SUJEITOS DA PESQUISA” 0,00
OUTROS 0,00
TOTAL R$ 2000,00

Origem dos recursos financeiros



Todos os gastos deste projeto de pesquisa serdo cobertos pelo pesquisador principal (ACTJ).
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