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

extremidade proximal do imero em 3 ou 4 partes: ensaio clinico randomizado

Introducao:

A fratura da extremidade proximal do umero (FEPU) ¢ a terceira mais prevalente
do esqueleto associada a osteoporose e a segunda mais comum no membro superior em
pacientes idosos!?. A sua incidéncia triplicou nos altimos 30 anos e espera-se que
aumente ainda mais nos proximos 20 anos, com o crescimento e o envelhecimento
populacional®?.

A maioria dessas fraturas decorre de traumas de baixa energia, possui poucos
desvios!-? e até 85% delas pode ser tratada conservadoramente, com bons resultados
funcionais*. As controvérsias permanecem em torno das fraturas complexas, desviadas e
instaveis*, pois ainda nio existe consenso quanto ao melhor método de tratamento para
as FEPUs desviadas nos idosos®’, uma vez que os estudos disponiveis sdo
heterogéneos, existem poucas comparagdes diretas entre as diversas opcdes
terapéuticas* e ndo ha evidéncia cientifica robusta para recomendar um tratamento em
detrimento de outro®.

A ma qualidade 6ssea leva a padrdes complexos de fraturas que dificultam a
osteossintese e resultam em elevadas taxas de complicagdes'®. A hemiartroplastia
promove o alivio da dor, mas seus resultados funcionais sdo imprevisiveis e
dependentes da cicatrizagdo dos tubérculos®. Isso levou a duas tendéncias opostas no
manejo das FEPUs desviadas em idosos, o tratamento conservador e a artroplastia total
reversa do ombro, cujos resultados funcionais sdo mais previsiveis porque menos
dependentes da cicatrizagdo dos tubérculos*”:8,

Diante da falta de evidéncias cientificas robustas acerca do tratamento das
FEPUs desviadas e complexas em idosos e das tendéncias 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 prétese reversa aos desfechos do

tratamento conservador. O objetivo primario sera a escala de Constant-Murley aos 12



meses. Nossa hipdtese € que a protese reversa leva a resultados clinicos superiores aos
do tratamento conservador.

Métodos:
Desenho do estudo e participantes

Sera conduzido um ensaio clinico randomizado de acordo com as diretrizes
CONSORT 2025°. O projeto de pesquisa sera previamente cadastrado e submetido, por
meio da Plataforma Brasil, ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituigo
proponente, o Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Publico Estadual de Sao
Paulo. Apds a emissdo do parecer consubstanciado do CEP da institui¢do proponente, o
estudo sera inscrito na plataforma publica de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC), do Ministério da Saude. Todos os pacientes assinardo o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido.

Critérios de inclusdo: pacientes idosos (idade > 65 anos)!’ com FEPU em 3 ou 4
partes segundo os critérios de Neer!! (desvio do(s) tubérculo(s) > 1,0 cm em qualquer

direcdo, desvio cabega-diafise > 45° ou > 1 cm), tratados em até 14 dias apds a lesdo.

Critérios de exclusdo: recusa em participar do estudo ou assinar o TCLE,
fraturas-luxacgdes, fraturas patologicas, expostas, associadas, bilaterais ou articulares,
incapacidade de compreender os questiondrios, infec¢do, lesdo neural, operacdes ou
doengas prévias nos ombros (sadio e fraturado), tabagismo, etilismo, elevado risco

cirargico (ASA > 3)!2, perda de seguimento antes da primeira avaliagdo aos 3 meses.
Avalia¢do pré-operatoria

Serdo realizadas radiografias na incidéncia anteroposterior verdadeiro com
rotacdo neutra do ombro, perfil da escapula e axilar de Velpeau, além de tomografia
(plana e com reconstrugio tridimensional)! no lado acometido e aplicadas as
classificagdes de Neer!! e de Resch!3. As imagens serdo avaliadas por dois
examinadores independentes e com mais de 15 anos de experiéncia em Cirurgia de
Ombro e Cotovelo. Em caso de discordancia entre os avaliadores, um terceiro
examinador independente e com a mesma expertise opinara para desempate.
Adicionalmente, no Grupo Estudo, as classifica¢des pré-operatérias serdo confirmadas

no intraoperatorio.



Intervencoes

As operagdes serdo realizadas pelo investigador principal, que possui 20 anos de

experiéncia em Cirurgia de Ombro e Cotovelo.
Grupo Estudo

Realizaremos as operagdes com os pacientes em posi¢cdo de cadeira de praia,
através da via deltopeitoral, sob anestesia geral e bloqueio do plexo braquial. Os
tubérculos serdo reparados com fios de alta resisténcia incluindo o manguito rotador. A
protese utilizada serd a Equinoxe Reverse Shoulder System (Exactech Inc., Gainesville,
FL, EUA), conforme a técnica padronizada e descrita no manual do fabricante!4. Sera
utilizada haste umeral especifica para fratura, com lateralidade (disponivel para os lados
direito e esquerdo), orificios para sutura dos tubérculos, angulo cabeca-diafise de 135°,
fixada com cimento 6sseo de polimetilmetacrilato, configuracio onlay e 20° de
retroversdo. A glenoide serd fresada para permitir o adequado assentamento da
metaglena, com inclina¢do neutra no plano superoinfeior, evitando inclina¢do superior.
A versdo glenoidal serd preservada conforme a anatomia nativa do paciente. A borda
inferior da metaglena sera posicionada no nivel do rebordo inferior da glenoide.
Realizaremos amarrilho dos tubérculos previamente reparados aos orificios da haste
umeral apds a cimentacdo. No pos-operatorio, os pacientes utilizardo tipoia Velpeau
por 6 semanas e serdo orientados a realizar exercicios para movimentagao ativa do
cotovelo, do punho e da mdo desde o primeiro dia. Com 3 semanas iniciardo os
exercicios pendulares de Codman e, com 6 semanas, exercicios passivos € ativos sem
resisténcia para gradual ganho de amplitude dos movimentos (ADM) do ombro. A partir
da sexta semana, serdo acompanhados semanalmente por um profissional fisioterapeuta
e, com 12 semanas, serdo acrescidos exercicios contra resisténcia para fortalecimento

muscular, mantidos até completos 12 meses de tratamento.
Grupo Controle

Sera submetido ao tratamento ndo operatorio. Os pacientes utilizardo tipoia
Velpeau por 6 semanas e serdo orientados a realizar exercicios para movimentacgao ativa
do cotovelo, do punho e da mao desde o primeiro atendimento. Com 3 semanas

iniciardo os exercicios pendulares de Codman e, com 6 semanas, exercicios passivos e



ativos sem resisténcia para gradual ganho de amplitude dos movimentos (ADM) do
ombro. A partir da sexta semana, serdo acompanhados semanalmente por um
profissional fisioterapeuta e, com 12 semanas, serdo acrescidos exercicios contra
resisténcia para fortalecimento muscular, mantidos até completos 12 meses de

tratamento.
Desfechos

O desfecho primario sera a escala Constant-Murley'® aos 12 meses. Os
desfechos secundarios incluirdo a escala Constant-Murley aos 3, 6 e 24 meses, a ADM
ativa aos 3, 6, 12 ¢ 24 meses, a escala Constant Relativo Individual'® (CRI), a satisfa¢do
e a for¢a de abducdo aos 12 e 24 meses, além da consolidacdo, das complicagdes
clinicas e radiograficas e da necessidade de uma intervencao operatoria ndo planejada

inicialmente.
Desfechos clinicos

A flex@o anterior, a abdugdo e a rotacdo lateral serdo medidas com gonidometro, o
paciente em ortostatismo com a escéapula estabilizada na parede!. A rotagdo medial sera
convertida em valores continuos de 1 a 19, conforme o nivel mais alto alcangado pelo
dorso damdo: TlaT12=1a12;L1aL5=13a17; sacro = 18; trocanter maior = 19'.
Aos 12 meses a escala Constant-Murley!> sera aplicada em ambos os ombros para
estabelecer o valor da escala CRI'®. A forga de abdugdo serda medida com um
dinamdmetro digital Black & Decker BP50 (Shenzhen, China), que possui precisdo de
0,01Kg e capacidade méxima de 50 kg, calculando-se a média de trés medi¢des da forga
isométrica maxima'. Todas as avaliagdes clinicas serdo realizadas por examinadores

cegados.
Desfechos radiograficos

Nas incidéncias anteroposterior verdadeiro do ombro com rotagdo neutra, perfil
de escépula e axilar serdo avaliados a presenca ou a auséncia de consolidacao (da
fratura, no Grupo Controle ou dos tubérculos, no Grupo Estudo) e de complicacdes. A
consolida¢do foi definida como a presenga de ponte dssea (calo ou trabeculado 6sseo)

em trés das quatro corticais e a oblitera¢do do trago de fratura entre os segmentos'.



Complicacoes

Serdo avaliadas como variaveis categdricas bindrias. No Grupo Estudo, sera
investigada, no componente umeral, a presenca luxacdo, mal posicionamento, perda da
redugdo ou falha da consolidagao dos tubérculos, defeito dsseo, ostedlise, linhas

diolucentes, af; to, solt frat iprotética!”-18. N t
radiolucentes, afrouxamento, soltura, ou fratura periprotética'’-'>. No componente
glenoidal, sera investigada a presenca de Notching escapular'®, fraturas da escapula
(espinha ou acromio), afrouxamento e soltura!®. Ainda no Grupo Estudo sera
investigada a presenca de hematoma, infeccao, lesdo neural e complicagdes clinicas

relacionadas a operagdo!s.

No Grupo Controle, seréd investigada a presenca de osteonecrose e pseudoartrose
(ndo progressdo da consolidagdo durante 3 meses seguidos)!. Além disso, em ambos os
grupos de estudo serd investigada a presenca de dor persistente, rigidez (limitagao
sintomatica ou limitante da ADM a partir do sexto més de tratamento' sem melhora apds

um intervalo de 4 meses )"!3.
Calculo do tamanho da amostra

Foi baseado no estudo de Klaus et al.”, que encontrou uma diferenga 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 a artroplastia total reversa ou ao tratamento
conservador. Assumimos, portanto, uma diferenca minima clinicamente significativa de
11,2 pontos, com DP de 17 pontos. Para obtermos testes com poder estatistico de 80% e
nivel de significancia de 5%, seriam necessarios 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.
Randomizacao

Uma lista de randomizagio estratificada segundo a classificagdo de Neer!! (em 3
ou em 4 partes) e o desvio da fratura no plano coronal, conforme a classificagao de

Resch!® (em varo ou em valgo), sera gerada no site http://www.randomization.com, em

blocos sequenciais de 4, 6, 6 e 4 pacientes, por um colaborador que nao participara
diretamente do estudo. Esta lista permanecera sob seus cuidados, armazenada em banco

de dados e protegido por senha.


http://www.randomization.com/

Cegamento

Devido a impossibilidade de cegar os avaliadores das imagens, as avaliagdes
clinicas e radiograficas serdo realizadas por examinadores independentes, que ndo
participardo das operagdes nem terdo acesso as informagdes dos prontuarios. Durante a
avaliagdo clinica, os pacientes utilizardo vestimenta padronizada que oculte a regido do

ombro, a fim de garantir o cegamento dos avaliadores.
Analise estatistica

A andlise serd realizada de acordo com o principio de intengdo de tratar. As
variaveis continuas serdo descritas como média e desvio-padrdo ou mediana e intervalo
interquartil, conforme apropriado. O desfecho primario (escala de Constant-Murley!>
aos 12 meses) serd comparado entre os grupos por meio do teste t-Student para amostras
independentes, com estimativa da diferenca de médias e respectivos intervalos de
confianca de 95%. A evolug¢ao clinica ao longo do tempo (3, 6 e 12 meses) serad
analisada por meio de modelos lineares de efeitos mistos, incluindo os efeitos do grupo,
do tempo e da intera¢do grupo-tempo. Variaveis categdricas serdo comparadas por meio
do teste do x? ou do teste exato de Fisher, conforme apropriado. Serdo estimadas
medidas de efeito, incluindo risco relativo e numero necessario para tratar. Serd adotado

nivel de significancia de 5%.
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