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Avaliação do grau de lesão muscular e comprometimento da função motora do quadríceps com o uso otimizado do torniquete na artroplastia total de joelho. Estudo prospectivo e randomizado
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RESUMO:
O torniquete pneumático embora amplamente utilizado na artroplastia total de joelho (ATJ) para melhorar a visualização e dar conforto ao cirurgião, pode estar relacionado ao comprometimento da função motora do quadriceps e a uma reabilitação mais lenta e dolorosa. Acreditamos que estas limitações se devam a um uso não ideal, com pressões e tempo de utilização maiores que o necessário e que a otimização da técnica poderá solucionar estas questões. Temos o objetivo de comparar o grau de comprometimento muscular na cirurgia de ATJ com torniquete com pressão individualizada, retirado logo após a cimentação e a cirurgia sem o seu uso. Serão avaliados prospectivamente 40 pacientes, submetidos a ATJ, randomizados em 2 grupos, com 20 pacientes cada. Em um grupo será usado o torniquete e no outro grupo não. Iremos avaliar comparativamente o grau de comprometimento motor do quadríceps pela analise do torque máximo em dinamômetro isocinético e capacidade de elevação ativa do membro operado esticado, a intensidade de dor,o arco de movimento (ADM), o escore funcional  ao longo do tempo. A análise quantitativa estatística será apresentada como media e desvio padrão. Variaveis categóricas serão reportadas como proporções. Diferenças entre variáveis continuas entre os grupos serão avaliados com o test t de student ou MannWhitney U test, dependendo da distribuição característica dos dados. O chi-square ou teste exato de Fisher para diferença entre proporções será usado para estimar diferenças entre os grupos em variáveis categóricas. Significancia estatística será considerada como valor de p <0,05.. Nossa hipótese é que o uso do torniquete otimizado não  estará relacionado a um maior grau de lesão muscular e  não trará comprometimento na capacidade de reabilitação de ganho de força, intensidade da dor, mobilidade e função articular.
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1- INTRODUÇÃO / REVISÃO DA LITERATURA
O uso do torniquete é amplamente utilizado nas cirurgias de artroplastia total de joelho (ATJ) com os benefícios de oferecer um campo cirúrgico limpo e seco implicando em um tempo cirúrgico mais rápido e maior conforto para o cirurgião. (LIU 2014; HASANAIN MS 2018)  
Evidências contra o uso do torniquete alegam que este estaria relacionado a uma recuperação mais lenta em relação ao ganho de mobilidade e de força muscular, além de maior dor e edema na coxa e no joelho.(Ejaz 2014; Wang 2016; Zouk K 2017; Hasanain 2018). Mais raramente, a agressão muscular pode ser intensa a ponto de causar rabdomiólise e complicações cardio-vasculares.(LIU 2014)
A ATJ apesar de melhorar a função articular em pacientes com OA, muitas das vezes não garante o retorno a padrões de mobilidade, força muscular e qualidade de vida de indivíuossaudáveis da mesma faixa etária. Isto se deve a atrofia muscular pós-operatória.(DREYER 2016)
Cavanellas e cols (2018) avaliaram a força muscular do quadríceps com base no torque máximo após 6 e 12 meses de ATJ com uso de torniquete e observaram que ela permanecia menor que o grupo controle de indivíduos saudáveis da mesma faixa etária.
Liu e cols (2014), observaram através de eletromiografia, que o comprometimento motor do quadríceps persistiu durante 6 meses após a ATJ com uso do garrote, em relação ao grupo controle sem isquemia.
Após a ATJ ocorre uma perda do volume do quadríceps, em média de14% em 14 dias, visto pela ressonância nuclear magnética (RNM). Essa atrofia se justifica em parte pela resposta inflamatória ao trauma cirúrgico, que teóricamente pode ser exacerbado pela isquemia e reperfusão nas cirurgias com garrote pneumático. (DREYER 2016)
Sabe-se que a resposta de estresse celular a isquemia e reperfusão tem grau diretamenteproporcional ao tempo de hipóxia (DREYER 2016) e a lesão muscular tem relação direta com os níveis de pressão do torniquete. (Olivecrona 2012)
Gormeli e cols (2017) analisaram a força muscular do quadríceps pós ATJ com torniquete e observaram que o torque máximo do quadríceps foi tão menor quanto maior o tempo de isquemia.
Thay e cols (2012) avaliaram o grau de lesão muscular através da dosagem de CPK sérico pós ATJ com e sem torniquete e observaram  maior grau de lesão no grupo com o uso da isquemia.Discutem que seria importante uma estratégia de uso individualizada para cada paciente através de um estudo que otimizasse o seu uso pelo tempo de isquemia  e pressão do torniquete.
Entendemos que o uso do torniquete limitado até o fim da cimentação e com pressões apenas a 100 mmHg acima da pressão sistólica do paciente pode oferecer os benefícios da cirurgia com isquemia com mínimo comprometimento da função muscular e mobilidade, sem aumentar a dor ou comprometer a função articular pós-operatória.

2- PRINCIPAIS PROBLEMAS E JUSTIFICATIVA
Apesar de facilitar a realização da cirurgia de ATJ, permitindo um campo cirúrgico limpo, a forma ideal de como utiliza-lo sem comprometer a recuperação pós-operatória ainda não está clara na literatura. Todos os estudos que analisamos utilizaram o torniquete até o final da cirurgia, sendo desinsuflado apenas após o curativo e a maioria utiliza pressões pré determinadas a 350mmHg.
Vemos a necessidade de otimizar o uso do torniquete e acreditamos que reduzir as pressões a apenas 100mmHg acima da pressão sistólica e o tempo de utilização limitado até o fim da cimentação, pode permitir seu uso sem comprometimento da recuperação da força muscular e da mobilidade pós-operatória.
O INTO é responsável como consultor do Ministério da Saúde no estabelecimento de políticas públicas nas áreas de Ortopedia, Traumatologia e Reabilitação. Desse modo, é de suma importância que realize pesquisas que auxiliem no desenvolvimento de protocolos que possam ser utilizados pelo SUS. O centro de cirurgia do joelho do INTO realiza anualmente cerca de 1000 procedimentos de ATJ, apresentando um grande campo de estudo sobre o procedimento visando melhorar a qualidade do atendimento prestado ao paciente e ainda redução de custos.

3- OBJETIVOS
3.1-OBJETIVO GERAL
· Comparar o grau de comprometimento muscular na cirurgia de ATJ com torniquete com pressão individualizada, retirado logo após a cimentação e a cirurgia sem o seu uso
3.2- OBJETIVOS ESPECÍFICOS
· Comparar os graus de força muscular através de analise objetiva com dinamômetro isocinético e pela capacidade de elevação ativa do membro inferior esticado ao longo do tempo entre os grupos
· Comparar resultados clinico-funcionais através do escore Hospital for Special Surgery Score (HSS) entre os grupos

4- HIPÓTESES / PRESSUPOSTOS
Nossa hipótese é que o uso do torniquete otimizado não estará relacionado a um maior grau de lesão muscular e trará comprometimento na capacidade de reabilitação de ganho de força e  função articular.
.

5- MATERIAIS E MÉTODOS
      5.1 PACIENTES

	A população do estudo será composta de pacientes de ambos os gêneros, com idade entre 55 e 70 anos, com osteoartrite primária do joelho, submetidos a tratamento cirúrgico no centro de cirurgia do joelho do INTO.
	Serão incluídos no estudo pacientes submetido à ATJ cimentada e que concordaram em participar da pesquisa assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
	Serão excluídos do estudo pacientes com hipertensão arterial sitsêmica não controlada e cardiopatia crônica, tabagistas, pacientes com histórico de cirurgia prévia na mesma articulação, pacientes com evidências de infecção articular, pacientes com coagulopatias congênitas ou adquiridas, pacientes em uso crônico de anticoagulantes orais e de corticoides, pacientes com neoplasias malignas e de doenças auto-imunes, pacientes com indicação de cirurgia de revisão.
Baseado no cálculo amostral de estudos similares (Liu 2014), com poder de 80% e p<0,05, estimamos que será necessária a avaliação de 40 joelhos, de modo que selecionaremos 40 pacientes para o estudo.Todos os pacientes, antes do ingresso no protocolo serão esclarecidos através de linguagem simples e clara dos benefícios e riscos do tratamento. Após mostrar compreensão do que está sendo proposto, o paciente ou seu representante legal deverá comprovar sua concordância através da assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE. Anexo 1).  

5.2 FORMAÇÃO DE GRUPOS
	Os pacientes serão então alocados em dois grupos por randomização em bloco, através do sorteio de envelopes pardos lacrados. Destes, 20 terão escrito “grupo com torniquete” e os outros 20, “grupo sem torniquete”. Os envelopes serão sorteados e abertos logo após a anestesia.
	O grupo com torniquete será composto por pacientes que realizarão a cirurgia de ATJ sob isquemia no membro inferior operado. O grupo sem torniquete será composto por pacientes que realizarão a cirurgia de ATJ sem uso do torniquete.
5.3 MANEJO PEROPERATÓRIO
Todos os pacientes serão submetidos à anestesia raquidiana associada a bloqueio periférico do nervo femoral e nervo isquiático.	
	As artroplastias do grupo com torniquete serão realizadas sob isquemia com manguito pneumático, insuflado com pressão 100 mmHg superior a pressão sistólica do paciente (até o máximo de 350 mmHg), após exanguinação do membro. Este será desinsuflado logo após a secagem do cimento de fixação da prótese.
Todas as artroplastias serão realizadas com o paciente em decúbito dorsal, através de acesso parapatelar medial clássico. Utilizaremos guias intramedulares de corte femoral. O orifício do canal femoral será fechado com autoenxerto ósseo. A patela será substituída em todos os casos. Não utilizaremos drenos articulares.
A prevenção e controle de sangramento será realizada com o uso de 1g (4 ampolas) de acido tranexâmico (TXA) venoso antes da indução anestésica e 750mg (3 ampolas) diluídas em 30 ml de soro fisiológico tópico logo após a secagem do cimento em ambos os grupos, sabendo que no grupo com torniquete, este  será desligado imediatamente antes desta aplicação. Após 5 minutos de ação do TXA, a hemostasia será revisada coagulando os vasos sangrantes com eletrocautério em ambos os grupos.
As cirurgias serão realizadas pelos cirurgiões membros do Centro de Cirurgia do Joelho do INTO, todos com mais de cinco anos de experiência com o procedimento. 
Todos os pacientes receberão profilaxia de trombose venosa profunda (TVP) com enoxiparina 40 mg subcutânea por 14 dias, iniciada 12h após o procedimento.

5.4 AVALIAÇÃO DOS PACIENTES
5.4.1 Avaliação de dados antropométricos
	Serão coletados em ambos os grupos a idade,sexo, peso e altura.

5.4.2 Avaliação da função muscular do quadríceps 
· Avaliação da força muscular no laboratório de pesquisa neuromuscular do INTO no pré operatório e com 3 e 6 semanas e 3 e 6 meses após a cirurgia.
Será usado um dinamômetro isocinético (CSMI®, Humac Norm®, MA, EUA) para as avaliações da força muscular. Todos os sujeitos serão posicionados sentados, com o côndilo lateral do fêmur alinhado ao eixo de rotação do dinamômetro e o tornozelo fixado à haste do acessório de avaliação do joelho por uma tira de velcro. Será feito teste concêntrico-concêntrico para extensão e flexão do joelho, com velocidade fixada a 60°/s e cinco repetições. Primeiramente os voluntários passarão por uma rotina de aquecimento e familiarização com o equipamento e a contração isocinética através de repetições com a mesma velocidade usada no teste. O maior torque instantâneo encontrado para os grupamentos do quadríceps (QUA) será considerado o pico de torque. Serão feitas avaliações apenas no membro envolvido de cada paciente. 

5.4.3 Avaliação funcional
Utilizaremos o escore funcional do Hospital for Special Surgery Score (KSS) validado para língua portuguesa.(Pastore e Silva 2012) Será aplicado no pré-operatório imediato, nas semanas 3 e 6 e nos meses 3 e 6 de pós-operatório.

5.4.4 Instrumento de coletade dados
	Para faciliar o registro dos dados coletados, foi elaborado o instrumento de coleta de dados apresentado no Anexo 3.

6- ANALISE DOS RESULTADOS
A analise quantitativa estatística será apresentada como media e desvio padrão. Variaveis categóricas serão reportadas como proporções. Diferenças entre variáveis continuas entre os grupos serão avaliados com o test t de student ou MannWhitney U test, dependendo da distribuição característica dos dados. O chi-square ou teste exato de Fisher para diferença entre proporções será usado para estimar diferenças entre os grupos em variáveis categóricas. Significancia estatística será considerada como valor de p <0,05.

7- RESULTADOS ESPERADOS 
Esperamos que os pacientes com uso otimizado do torniquete não  apresentem um maior grau de lesão muscular, sem comprometimento na capacidade de reabilitação de ganho de força e mobilidade e função articular em relação ao grupo sem o seu uso.

8- INFRA-ESTRUTURA
O trabalho será realizado pelo Centro de Cirurgia de Joelho do Instituto Nacional de Ortopedia e Traumatologia (INTO), localizado na Avenida Brasil, número 500 - São Cristóvão, Rio de Janeiro – RJ (CEP: 20940-070).
O instituto conta com salas de cirurgia, unidades de recuperação pós- anestésica, enfermarias adequadas para o pós-operatório de cirurgias ortopédicas, centro de reabilitação, entre outros. Portanto, não será necessária adequação do local para a realização deste estudo.
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Anexo 2: EVA
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Anexo3: Instrumento de coleta de dados
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