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Título: Artroplastia reversa versus tratamento conservador em idosos com fraturas da 

extremidade proximal do úmero em 3 ou 4 partes: ensaio clínico randomizado 

 

Introdução:  

 

A fratura da extremidade proximal do úmero (FEPU) é a terceira mais prevalente 

do esqueleto associada à osteoporose e a segunda mais comum no membro superior em 

pacientes idosos1,2. A sua incidência triplicou nos últimos 30 anos e espera-se que 

aumente ainda mais nos próximos 20 anos, com o crescimento e o envelhecimento 

populacional2,3.  

A maioria dessas fraturas decorre de traumas de baixa energia, possui poucos 

desvios1,2 e até 85% delas pode ser tratada conservadoramente, com bons resultados 

funcionais4. As controvérsias permanecem em torno das fraturas complexas, desviadas e 

instáveis4, pois ainda não existe consenso quanto ao melhor método de tratamento para 

as FEPUs desviadas nos idosos5-7, uma vez que os estudos disponíveis são 

heterogêneos, existem poucas comparações diretas entre as diversas opções 

terapêuticas4 e não há evidência científica robusta para recomendar um tratamento em 

detrimento de outro8.  

A má qualidade óssea leva a padrões complexos de fraturas que dificultam a 

osteossíntese e resultam em elevadas taxas de complicações1,8. A hemiartroplastia 

promove o alívio da dor, mas seus resultados funcionais são imprevisíveis e 

dependentes da cicatrização dos tubérculos8. Isso levou a duas tendências opostas no 

manejo das FEPUs desviadas em idosos, o tratamento conservador e a artroplastia total 

reversa do ombro, cujos resultados funcionais são mais previsíveis porque menos 

dependentes da cicatrização dos tubérculos4,7,8. 

Diante da falta de evidências científicas robustas acerca do tratamento das 

FEPUs desviadas e complexas em idosos e das tendências recentes no seu manejo, este 

estudo tem como objetivo comparar os resultados do tratamento das fraturas em 3 ou 4 

partes em pacientes com 65 anos ou mais utilizando prótese reversa aos desfechos do 

tratamento conservador. O objetivo primário será a escala de Constant-Murley aos 12 



meses. Nossa hipótese é que a prótese reversa leva a resultados clínicos superiores aos 

do tratamento conservador. 

Métodos: 

Desenho do estudo e participantes 

Será conduzido um ensaio clínico randomizado de acordo com as diretrizes 

CONSORT 20259. O projeto de pesquisa será previamente cadastrado e submetido, por 

meio da Plataforma Brasil, ao Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da instituição 

proponente, o Instituto de Assistência Médica ao Servidor Público Estadual de São 

Paulo. Após a emissão do parecer consubstanciado do CEP da instituição proponente, o 

estudo será inscrito na plataforma pública de Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos 

(ReBEC), do Ministério da Saúde. Todos os pacientes assinarão o Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido.  

Critérios de inclusão: pacientes idosos (idade ≥ 65 anos)10 com FEPU em 3 ou 4 

partes segundo os critérios de Neer11 (desvio do(s) tubérculo(s) ≥ 1,0 cm em qualquer 

direção, desvio cabeça-diáfise ≥ 45° ou ≥ 1 cm), tratados em até 14 dias após a lesão. 

Critérios de exclusão: recusa em participar do estudo ou assinar o TCLE, 

fraturas-luxações, fraturas patológicas, expostas, associadas, bilaterais ou articulares, 

incapacidade de compreender os questionários, infecção, lesão neural, operações ou 

doenças prévias nos ombros (sadio e fraturado), tabagismo, etilismo, elevado risco 

cirúrgico (ASA > 3)12, perda de seguimento antes da primeira avaliação aos 3 meses.  

Avaliação pré-operatória 

Serão realizadas radiografias na incidência anteroposterior verdadeiro com 

rotação neutra do ombro, perfil da escápula e axilar de Velpeau, além de tomografia 

(plana e com reconstrução tridimensional)1 no lado acometido e aplicadas as 

classificações de Neer11 e de Resch13. As imagens serão avaliadas por dois 

examinadores independentes e com mais de 15 anos de experiência em Cirurgia de 

Ombro e Cotovelo. Em caso de discordância entre os avaliadores, um terceiro 

examinador independente  e com a mesma expertise opinará para desempate. 

Adicionalmente, no Grupo Estudo, as classificações pré-operatórias serão confirmadas 

no intraoperatório. 



Intervenções 

As operações serão realizadas pelo investigador principal, que possui 20 anos de 

experiência em Cirurgia de Ombro e Cotovelo. 

Grupo Estudo  

Realizaremos as operações com os pacientes em posição de cadeira de praia, 

através da via deltopeitoral, sob anestesia geral e bloqueio do plexo braquial. Os 

tubérculos serão reparados com fios de alta resistência incluindo o manguito rotador. A 

prótese utilizada será a Equinoxe Reverse Shoulder System (Exactech Inc., Gainesville, 

FL, EUA), conforme a técnica padronizada e descrita no manual do fabricante14. Será 

utilizada haste umeral específica para fratura, com lateralidade (disponível para os lados 

direito e esquerdo), orifícios para sutura dos tubérculos, ângulo cabeça-diáfise de 135°, 

fixada com cimento ósseo de polimetilmetacrilato, configuração onlay e 20º de 

retroversão. A glenoide será fresada para permitir o adequado assentamento da 

metaglena, com inclinação neutra no plano superoinfeior, evitando inclinação superior. 

A versão glenoidal será preservada conforme a anatomia nativa do paciente. A borda 

inferior da metaglena será posicionada no nível do rebordo inferior da glenoide. 

Realizaremos amarrilho dos tubérculos previamente reparados aos orifícios da haste 

umeral após a cimentação. No pós-operatório, os  pacientes utilizarão tipoia Velpeau 

por 6 semanas e serão orientados a realizar exercícios para movimentação ativa do 

cotovelo, do punho e da mão desde o primeiro dia. Com 3 semanas iniciarão os 

exercícios pendulares de Codman e, com 6 semanas, exercícios passivos e ativos sem 

resistência para gradual ganho de amplitude dos movimentos (ADM) do ombro. A partir 

da sexta semana, serão acompanhados semanalmente por um profissional fisioterapeuta 

e, com 12 semanas, serão acrescidos exercícios contra resistência para fortalecimento 

muscular, mantidos até completos 12 meses de tratamento. 

Grupo Controle 

Será submetido ao tratamento não operatório. Os pacientes utilizarão tipoia 

Velpeau por 6 semanas e serão orientados a realizar exercícios para movimentação ativa 

do cotovelo, do punho e da mão desde o primeiro atendimento. Com 3 semanas 

iniciarão os exercícios pendulares de Codman e, com 6 semanas, exercícios passivos e 



ativos sem resistência para gradual ganho de amplitude dos movimentos (ADM) do 

ombro. A partir da sexta semana, serão acompanhados semanalmente por um 

profissional fisioterapeuta e, com 12 semanas, serão acrescidos exercícios contra 

resistência para fortalecimento muscular, mantidos até completos 12 meses de 

tratamento. 

Desfechos 

O desfecho primário será a escala Constant-Murley15 aos 12 meses. Os 

desfechos secundários incluirão a escala Constant-Murley aos 3, 6 e 24 meses, a ADM 

ativa aos 3, 6, 12 e 24 meses, a escala Constant Relativo Individual16 (CRI), a satisfação 

e a força de abdução aos 12 e 24 meses, além da consolidação, das complicações 

clínicas e radiográficas e da necessidade de uma intervenção operatória não planejada 

inicialmente. 

Desfechos clínicos 

A flexão anterior, a abdução e a rotação lateral serão medidas com goniômetro, o 

paciente em ortostatismo com a escápula estabilizada na parede1. A rotação medial será 

convertida em valores contínuos de 1 a 19, conforme o nível mais alto alcançado pelo 

dorso da mão: T1 a T12 = 1 a 12; L1 a L5 = 13 a 17; sacro = 18; trocanter maior = 191. 

Aos 12 meses a escala Constant-Murley15 será aplicada em ambos os ombros para 

estabelecer o valor da escala CRI16. A força de abdução será medida com um 

dinamômetro digital Black & Decker BP50 (Shenzhen, China), que possui precisão de 

0,01Kg e capacidade máxima de 50 kg, calculando-se a média de três medições da força 

isométrica máxima1. Todas as avaliações clínicas serão realizadas por examinadores 

cegados.  

Desfechos radiográficos 

Nas incidências anteroposterior verdadeiro do ombro com rotação neutra, perfil 

de escápula e axilar serão avaliados a presença ou a ausência de consolidação (da 

fratura, no Grupo Controle ou dos tubérculos, no Grupo Estudo) e de complicações. A 

consolidação foi definida como a presença de ponte óssea (calo ou trabeculado ósseo) 

em três das quatro corticais e a obliteração do traço de fratura entre os segmentos1. 



Complicações 

Serão avaliadas como variáveis categóricas binárias. No Grupo Estudo, será 

investigada, no componente umeral, a presença luxação, mal posicionamento, perda da 

redução ou falha da consolidação dos tubérculos, defeito ósseo, osteólise, linhas 

radiolucentes, afrouxamento, soltura, ou fratura periprotética17,18. No componente 

glenoidal, será investigada a presença de Notching escapular19, fraturas da escápula 

(espinha ou acrômio),  afrouxamento e soltura18. Ainda no Grupo Estudo será 

investigada a presença de hematoma, infecção, lesão neural e complicações clínicas 

relacionadas à operação18.  

No Grupo Controle, será investigada a presença de osteonecrose e pseudoartrose 

(não progressão da consolidação durante 3 meses seguidos)1. Além disso, em ambos os 

grupos de estudo será investigada a presença de dor persistente, rigidez (limitação 

sintomática ou limitante da ADM a partir do sexto mês de tratamento, sem melhora após 

um intervalo de 4 meses )1,18. 

Cálculo do tamanho da amostra 

Foi baseado no estudo de Klaus et al.7, que encontrou uma diferença média de 

11,2 pontos na escala Constant-Murley aos 12 meses entre dois grupos de idosos com 

FEPU em 3 ou 4 partes submetidos à artroplastia total reversa ou ao tratamento 

conservador. Assumimos, portanto, uma diferença mínima clinicamente significativa de 

11,2 pontos, com DP de 17 pontos. Para obtermos testes com poder estatístico de 80% e 

nível de significância de 5%, seriam necessários 36 pacientes em cada grupo. 

Considerando, no entanto, uma perda de seguimento de 20% em 12 meses, a amostra 

total foi dimensionada em 45 pacientes por grupo. 

Randomização 

Uma lista de randomização estratificada segundo a classificação de Neer11 (em 3 

ou em 4 partes) e o desvio da fratura no plano coronal, conforme a classificação de 

Resch13 (em varo ou em valgo), será gerada no site http://www.randomization.com, em 

blocos sequenciais de 4, 6, 6 e 4 pacientes, por um colaborador que não participará 

diretamente do estudo. Esta lista permanecerá sob seus cuidados, armazenada em banco 

de dados e protegido por senha. 

http://www.randomization.com/


Cegamento 

Devido à impossibilidade de cegar os avaliadores das imagens, as avaliações 

clínicas e radiográficas serão realizadas por examinadores independentes, que não 

participarão das operações nem terão acesso às informações dos prontuários. Durante a 

avaliação clínica, os pacientes utilizarão vestimenta padronizada que oculte a região do 

ombro, a fim de garantir o cegamento dos avaliadores. 

Análise estatística 

A análise será realizada de acordo com o princípio de intenção de tratar. As 

variáveis contínuas serão descritas como média e desvio-padrão ou mediana e intervalo 

interquartil, conforme apropriado. O desfecho primário (escala de Constant-Murley15 

aos 12 meses) será comparado entre os grupos por meio do teste t-Student para amostras 

independentes, com estimativa da diferença de médias e respectivos intervalos de 

confiança de 95%. A evolução clínica ao longo do tempo (3, 6 e 12 meses) será 

analisada por meio de modelos lineares de efeitos mistos, incluindo os efeitos do grupo, 

do tempo e da interação grupo-tempo. Variáveis categóricas serão comparadas por meio 

do teste do c2 ou do teste exato de Fisher, conforme apropriado. Serão estimadas 

medidas de efeito, incluindo risco relativo e número necessário para tratar. Será adotado 

nível de significância de 5%. 
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