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RESUMO

Introducdo: As fraturas do Umero proximal podem ser tratadas de forma conservadora ou
cirurgica. A osteossintese com placa bloqueada é uma opc¢éo de tratamento e pode ser realizada
pela via de acesso deltopeitoral ou anterolateral. A osteonecrose da cabeca umeral pode ocorrer
apos o procedimento. Objetivo: Avaliar a incidéncia de osteonecrose nas fraturas do mero
proximal tratadas com osteossintese com placa bloqueada por meio da via de aceso
anterolateral. Avaliar se a classificacdo de Hertel foi capaz de predizer o risco de evolugéo para
osteonecrose. Materiais e métodos: Realizou-se um estudo longitudinal retrospectivo de
pacientes submetidos a osteossintese com placa bloqueada nas fraturas do Umero proximal pela
via anterolateral. Utilizou-se os critérios de Hertel para classificar as fraturas e estratificar
guanto ao risco de osteonecrose. Dois examinadores avaliaram 0s exames pré e pds-operatorios
(minimo hum ano pds-operatorio). A concordancia foi avaliada pelo teste de Kappa. A
classificacdo de Hertel foi realizada em sua integridade e os pacientes foram separados em dois
grupos: Padrdes binarios 2, 9, 10, 11 e 12 ou extensdo metafisaria postero medial da cabeca
menor ou igual a 8 mm ou lesdo da dobradica medial (hinge) foram alocados no grupo 1 de
(alto risco de osteonecrose). Fraturas com padrdo binario 1, 3, 4, 5, 6, 7, 8 e/ou extensdo
metafisaria postero medial da cabeca umeral maior que 8 mm e/ou integridade da dobradica
medial foram alocados no grupo 2 (baixo risco de osteonecrose). Calculou-se a incidéncia total
de osteonecrose e, separadamente, em cada grupo (1 ou 2). Os dados categdricos foram testados
pelo teste de Chi quadrado ou pelo teste exato de Fischer e os ndo categoricos pelo teste T ndo
pareado e o teste de Mann-Whitney. Realizou-se curva de Kaplan-Meier para o avaliar o padréo
de evolucdo temporal da osteonecrose. Resultados: Foram avaliados 39 pacientes com
predominio do sexo feminino (22). O tempo de seguimento médio pds-operatorio de 14,5
meses. Vinte e quatro casos foram enquadrados no grupo 1 de alto risco de necrose e 15 no
grupo 2 de baixo risco de necrose. Sete casos evoluiram para osteonecrose apés 14,1 + 3,9
meses. Os critérios de Hertel isolados ou agrupados ndo determinaram o risco de osteonecrose.
(ndo houve diferenca significativa entre os grupos). Concluséo: A incidéncia de osteonecrose
nas osteossintese de umero proximal pela via anterolateral foi de 17,9%. A classificacdo de
Hertel e seus critérios ndo foram capazes de predizer a incidéncia e evolucdo para osteonecrose

em pacientes submetidos a osteossintese de Umero proximal utilizando a via anterolateral.

Palavras-chave: Fraturas do ombro; Procedimentos cirlrgicos minimamente invasivos,
Fixac&o interna de fraturas, Osteonecrose



ABSTRACT

Introduction: Fractures of the proximal humerus can be treated conservatively or surgically.
Osteosynthesis with locked plate is a treatment option and can be performed by deltopectoral
or anterolateral approach. Osteonecrosis of the humeral head may occur after the procedure.
Objective: To evaluate the incidence of osteonecrosis in fractures of the proximal humerus
treated with osteosynthesis with locked plate through the anterolateral approach. Assesswhether
Hertel’s classification was able to predict the risk of progression to osteonecrosis. Materials
and methods: Retrospective longitudinal study was conducted of patients submitted to
osteosynthesis of fractures of the proximal humerus. The Hertel’s criterio were used to classify
fractures and stratify the risk of osteonecrosis. Two examiners evaluated the pre and post
operative x-rays (minimum 1 year postoperatively). The agreement was evaluated by the Kappa
test. Hertel’s classification was performed in its integrity and patients were separated into two
groups: Binary patterns 2, 9, 10, 11 and 12 or length of postero medial metaphyseal extension
of the head less than or equal to 8 mm or lesion of the medial hinge (hinge) were allocated in
group 1 of (high risk of osteonecrosis). Fractures with binary pattern 1, 3, 4, 5, 6, 7, 8 and/or
length of postero medial metaphyseal extension of the head greater than 8 mm and/ormedial hinge
integrity were allocated in group 2 (low risk of osteonecrosis). The total incidence of
osteonecrosis was calculated and, separately, in each group (1 or 2). Categorical data were
tested by square Chi test or Fischer's exact test and non-categorical data by unpaired t-test and
Mann-Whitney test. A Kaplan-Meier curve was performed to evaluate the pattern of temporal
evolution of osteonecrosis. Results: Thirty-nine patients were evaluated. The mean
postoperative follow-up time of 14, 5 months. Twenty-four cases were classified in group 1 of
high risk of necrosis and 15 in group 2 of low risk of necrosis. Seven cases progressed to
osteonecrosis after 14.1 + 3.9 months. Hertel's criterio isolated or grouped did not determine
the risk of osteonecrosis. Conclusion: The incidence of osteonecrosis in osteosynthesis of
proximal humerus by anterolateral approach was 17.9%. Hertel's classification and criteria were
not able to predict the incidence and progression to osteonecrosis in patients undergoing

osteosynthesis of proximal humerus using the anterolateral approach.

Keywords: Shoulder fractures; Minimally invasive surgical procedures; Fracture Fixation Interna,
Osteonecrosis
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1. INTRODUCAO

1.1 Epidemiologia

A regido proximal do Umero corresponde ao sétimo sitio anatbmico mais acometido
por fraturas entre a populacéo adulta (1), equivalente a 4% a 10 % de todas as fraturas (2,3). As
fraturas do imero proximal (FUP) correspondem a 80 % das fraturas do tmero numa incidéncia
de 63 a 73 casos por 100.000 habitantes por ano (4).

As mulheres sdo mais acometidas do que os homens (5). Num estudo
epidemioldgico realizado por 5 anos, a incidéncia de fratura do imero proximal em mulheres
foi de 114 por 100.000 pacientes/ano e em homens 47 por 100.000 pacientes/ano (5). Oliveira
et al. encontrou 60 % de fraturas do Umero proximal em mulheres (4). Outros autores
encontraram uma incidéncia por volta de 70 % em mulheres, numa razdo de 3 mulheres: 1
homem (2,3,6). Os mesmos autores ndo observaram diferenca de prevaléncia entre o lado
direito e esquerdo bem como entre a dominancia do membro (2,3).

A maioria dos estudos epidemiolégicos foram conduzidos no hemisfério norte e a
prevaléncia das FUP nestas regiGes € maior nos meses de inverno (5). Dados brasileiros
concordam com a literatura mundial, entretanto a média de idade € menor (58 anos) (4) e ndo
encontramos dados relacionados aos meses ou estacfes do ano.

O aumento das FUP justifica-se por uma diminuicdo de densidade mineral dssea e
consequentemente da resisténcia do 0sso (7). N&o se sabe a principal razdo do aumento da
incidéncia de FUP (7). Suspeita-se que, em média, as pessoas mais velhas sdo menos saudaveis
e funcionalmente menos capazes hoje do que no passado (7).

Trata-se da terceira fratura mais frequente nos idosos acima de 65 anos, sendo a
prevaléncia menor somente quando comparada com as fraturas do colo do fémur e do radio
distal (2,8,9).

A incidéncia dessas lesdes aumentou devido a maior expectativa de vida da
populacédo (5). Palvanen et al. afirmaram que o nimero de fraturas do Umero proximal seria
triplicado até 2030 com um aumento progressivo de 13,7 % ao ano (7). Roux et al. mostraram
gue a incidéncia dessas fraturas aumentaria 15 % a cada ano e, assim, as fraturas do colo do
fémur passariam a ser uma preocupacao de satde publica (2).

O mecanismo de trauma mais comum que gera as FUP esta relacionado as quedas
ao solo, frequentemente em ambientes domésticos, assim como ocorre nas fraturas ao redor do
quadril do idoso (10).
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As fraturas que acometem as mulheres geralmente sdo em decorréncia de traumas
de menor energia em contraste com os homens envolvidos em traumatismo de alta energia (3,5).
Apesar da diferenca do mecanismo de trauma entre 0s sexos, a queda ao solo é responsavel por
79 % das fraturas. Acidentes automobilisticos sdo responsaveis de 14 % das FUP e acidentes
em industrias 1,5 % (6).

O principal fator de risco para as fraturas do imero é a fragilidade dssea devido a
reducdo da densidade mineral 6ssea (2,10). Também sdo fatores de risco histdrico de queda,
limitacdo fisica, historico de fratura do fémur, dificuldade para andar, dor nos membros
inferiores, deficiéncia visual e de audicdo, alcoolismo, depressdo, diabetes, tabagismo e
doencas cardiovasculares (2). A obesidade, diminuicdo de ingesta proteica e de célcio sdo
também fatores associados & maior possibilidade de fratura (10).

Nesse contexto, Launonen et al. ressaltam a importancia de medidas preventivas
como a prevencdo da osteoporose e quedas dos idosos (5). Segundo os autores devem ser
adotadas medidas com urgéncia para reduzir o crescimento dessas fraturas relacionadas ao
envelhecimento (5).

Lind et al. observaram a necessidade de hospitalizacdo em 29 % dos pacientes com
FUP principalmente em pacientes acima de 60 anos (6). No estudo de Roux et al., 43%
necessitaram internacdo (2). Entretanto, o tratamento ndo cirdrgico pode ser indicado em até
85% dos casos das FUP (4).

Nas FUP 58 % apresentam desvios, porém apenas 21 % dessas fraturas sdo
submetidas ao tratamento cirargico mostrando a dificuldade do manejo dessas fraturas numa

populacdo que se encontra em mas condicdes clinicas (2).

1.2 Vascularizacdo do amero proximal

O principal suprimento sanguineo da cabeca do Umero é feito pelo ramo ascendente
(anterolateral) da artéria circunflexa umeral anterior e pela continuacdo desta nos vasos
intradsseos, chamado de artéria arqueada (11). A artéria arqueada recebe esse nome pois
atravessa toda a cabeca umeral em forma de arcada (12). Existem anastomoses intradsseas
significantes entre a artéria arqueada com 0s vasos: artéria circunflexa umeral posterior através
de vasos postero mediais ao umero, artérias metafisarias e artérias da grande e pequena
tuberosidade (11).

No entanto, a artéria circunflexa umeral posterior também contribui

consideravelmente para o fornecimento de sangue da cabeca umeral, pois divide-se em ramos
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distintos durante seu curso dorsal em torno do colo cirtrgico (12). A figura 1 demonstra a

irrigacao da cabeca umeral.

Irrigacédo da a. circunflexa

Irrigacdo da a.
circunflexa posterior

Artéria circunflexa
posterior

Arteria axilar

Artéria circunflexa anterior

Figura 1 — Irrigacdo da cabeca umeral com artéria circunflexa anterior e posterior.

Arquivo pessoal adaptado de Hernigou P, et al. 2020 (13).

Laing, em 1956, injetou na terceira parte da artéria subclavia sulfato de bario ou
terebintina de mercurio em 30 Umeros de cadaveres e observou o padrdo do fluxo sanguineo.
Demonstrou que o principal suprimento arterial da cabeca umeral é feito pelo ramo antero
lateral da artéria circunflexa anterior (14). Essa artéria surge do lado lateral da artéria axilar na
parte inferior da borda do muasculo subescapular e segue horizontalmente abaixo do musculo
coracobraquial para o sulco bicipital (15). Seu ramo anterolateral passa a ser chamado de artéria
arqueada que inicia na cabeca do Umero na extremidade superior do sulco bicipital ou por seus
ramos, entrando nas tuberosidades maior e menor, fornecendo a maior parte do sangue para a
cabeca do umeral (15). Ressaltou, também, a contribuicdo das artérias postero mediais das
tuberosidades maior e menor (14).

Gerber et al. estudaram vinte e nove espécimes de cadaveres frescos, injetando
substancia radiopaca nas artérias e concluiu que a cabeca umeral se mostrou perfundida pelo
ramo ascendente antero-lateral da artéria circunflexo anterior em todos os espécimes (16). Esse
vaso situa-se paralelo e lateral ao tendao da cabeca longa dos biceps quando finalmente penetra
na cabeca do imero. Segundo seu estudo, a artéria circunflexa posterior vascularizou apenas a
por¢édo posterior da tuberosidade maior e uma pequena parte postero-inferior da cabeca (16).
As anastomoses entre as diferentes artérias eram abundantes, mas a vascularizacdo de toda a
cabeca umeral sé era possivel através do ramo antero-lateral da artéria circunflexa anterior.
Demostrou uma rica anastomose extraossea entre a artéria circunflexa umeral anterior, artéria

circunflexa umeral posterior, toraco acromial e artéria supraescapular (16).
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Concluiu que a artéria circunflexa umeral anterior com sua artéria arqueada foi o
final comum para a vascularizacdo da cabeca umeral e que a artéria circunflexa umeral posterior
fornecia irrigacdoa apenas uma pequena area inferior da superficie articular (16,17).

Tanto o trabalho de Laing et al. como o de Gerber et al. comentaram que, apesar da
artéria circunflexa posterior ter um didmetro quase trés vezes maior que a da artéria circunflexa
anterior, ela fornecia irrigacdo apenas para a porcao posterior da maior tuberosidade e a parte
postero-inferior da cabeca umeral (15).

Acredita-se que a artéria circunflexa umeral posterior contribui diretamente para a
vascularizagdo da cabega umeral através de seus ramos péstero mediais (18).

Por muitos anos acreditou-se que a artéria arqueada, ramo anterolateral ascendente
da artéria circunflexa umeral anterior, era considerada o suprimento sanguineo predominante
para a cabega do umero (15). Porém, o trabalho de Hettrich et al., estudando 24 ombros de
cadaver fresco, injetando gadolinio na artéria axilar, dividindo a cabeca umeral em quadrantes
(fig. 2) e observando a vascularizacao da cabeca através de exame de ressonancia magnética foi
o primeiro estudo qualitativo da vascularizacdo da cabeca umeral (17). Constatou-se que a
artéria circunflexa umeral posterior fornecia 64 % do suprimento sanguineo e a artéria
circunflexa anterior 36 % (17). Ressalta-se, também, a importancia de proteger a artéria

circunflexa umeral posterior durante a abordagem cirdrgica (17).

Vascularizacdo

Vascularizagdo .
predominante

predominante da

a. circunflexa _ da a.
posterior circunflexa
anterior

Figura 2 — Figura adaptada do estudo de Hettrich et al., 2010 onde divide a cabeg¢a umeral em
quadrantes e avalia a vascularizagdo dos quadrantes pelas artérias circunflexas. A irrigagdo da
artéria circunflexa posterior foi predominante em relacdo a artéria circunflexa anterior nos
quadrantes superior, lateral e inferior. Sendo no quadrante medial a predominancia da artéria

circunflexa anterior (17).
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1.2.1 — Vascularizacéo do Umero proximal nas fraturas

Fraturas simulando a classificacdo de Neer em quatro partes impediram a perfusédo
da cabeca na maioria dos casos. Se, no entanto, o fragmento da cabeca se estender distalmente
abaixo da superficie articular medialmente, alguma perfusdo da cabeca persiste pelos vasos
posteromediais. Estes vasos sdo importantes no manejo de fraturas cominutivas do Umero
proximal (11).

Nas fraturas em quatro partes, quando o suprimento de sangue da artéria circunflexa
umeral anterior € interrompido, a perfusdo da cabeca umeral pode continuar se o fragmento da
cabeca incluir parte de fragmento medial (11). Sendo assim, as artérias postero mediais tém
grande importancia na manutencdo da vascularizacdo da cabeca umeral (17). Esses vasos
passam por baixo da insercdo da capsula da cabeca umeral, se estendem a 1 cm do colo cirdrgico
do Umero e correm em direcdo a cabeca umeral (11). Devido a isso, as fraturas impactadas em
valgo, em que os aspectos mediais do Umero tém pouco desvio, tem menor incidéncia de
necrose avascular (17).

Wanner et al. utilizaram duas placas para osteossintese das FUP, sendo uma delas
ventral, local onde pode comprimir o ramo anterolateral da artéria circunflexa anterior;
observaram uma baixa incidéncia de osteonecrose da cabeca umeral sugerido que o suprimento
sanguineo da cabeca umeral deveria ocorrer através de anastomoses da artéria arqueada com
ramos postero mediais da artéria circunflexa posterior (9).

Suprimentos intradsseos também contribuem para o suprimento da cabeca umeral
e sdo capazes de manter a cabeca umeral vidvel mesmo apds uma lesdo traumatica da artéria
circunflexa posterior e anterior (11).

O papel do suprimento sanguineo intradsseo tem sido dificil de avaliar
guantitativamente, dado o fato de que nenhum método foi desenvolvido para estudar o
suprimento de sangue para a cabeca umeral apds obstru¢do completa dos principais vasos (9).
Gerber et al. (18) relata 0 caso de uma paciente que teve ruptura de ambas as artérias
circunflexas, conforme documentado com angiografia e observacdo operatoria em associagdo
com uma luxacdo anterior traumética do ombro, porém ndo houve evidéncia de necrose
avascular da cabeca umeral em radiografias ou imagens de ressonancia magnética feitas dezoito
meses apos a lesdo sugerindo anastomoses intradsseas da artéria braquial profunda.

Havia consenso na literatura de que o ramo anterolateral da artéria circunflexa
umeral anterior fornecia o principal suprimento sanguineo para a cabeca umeral. Porém, quando

a artéria é interrompida em associacdo com 80 % das fraturas do umero proximal, a
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osteonecrose resultante € pouco frequente (19). Essa inconsisténcia sugere um papel maior para
a artéria circunflexo umeral posterior do que foi descrito anteriormente (17).

Os estudos das fraturas da cabeca umeral demonstraram que a artéria circunflexa
umeral posterior € menos provavel de ser interrompida (17). Relatam, também, que o tamanho
da extensdo medial da fratura e a auséncia da ruptura da dobradica medial, sugestivo que a
artéria circunflexa umeral posterior esteja intacta, sdo os fatores mais importantes para prever

a perfusdo da cabeca (17).

1.3 Classificacdo das Fraturas

A primeira descrigdo de estudo e sistematizacdo das fraturas do imero proximal foi
realizada por Ernest Amory Codman em 1934. Em seu livro “The Shoulder”, no décimo
capitulo intitulado “Fractures in Relation to the subacromial Bursa”, Codman fez o primeiro
desenho mostrando os padrdes de fraturas mais comuns que acometem o colo cirurgico, o colo
anatémico, a tuberosidade maior e a tuberosidade menor (fig. 3). Além disso, descreveu 0s
desvios que estas estruturas sofrem sob a a¢cdo do manguito rotador (20).

Figura 3 — Desenho adaptado dos fragmentos descritos por Codman: a -tuberosidade maior, b -
tuberosidade menor, ¢ - cabega umeral e d - diafise umeral (21).

Em 1970, Charles Neer utilizou os fragmentos descritos por Codman e classificou
as fraturas baseadas no numero de fragmentos e nos desvios. Postulou que esses fragmentos
guando tiverem desvios maior ou igual a 45 graus ou 1 cm seriam considerados partes. Sendo
assim, as fraturas poderiam variar entre desvio minimo (sem desvio entre os fragmentos) até

fraturas em II, 111 ou 1V partes (22,23).
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As fraturas do colo cirargico representam 50 % das FUP. Fraturas da tuberosidade
maior correspondem a 21 % de todas as fraturas, fraturas em Il partes (classificacdo de Neer)
16 % e em 4 partes 3,6 % (6).

A Classificacdo AO, classificagdo da maior comunidade e organizagéo
independente de trauma e ortopedia do mundo, foi publicada em 1987. Apds essa primeira
publicacdo, houve algumas modificacdes e atualizagdes (21). Basicamente esta classificagdo é
dividida em:

- A extra articular, unifocal, 2 partes;

- B extra articular, bifocal, 3 partes;

- C articular, 4 partes.

Hertel, em 2004, prop6s um novo sistema de classificacdo usando os conceitos de
Codman (24). Trata-se de um sistema binario de observacdo utilizando os fragmentos de
Codman (cabega umeral, tuberosidade maior, tuberosidade menor, diafise) no qual identifica-
se 5 planos de fratura respondendo as seguintes questes:

1- Existe uma fratura entre a tuberosidade maior e a cabeca?

2- Existe uma fratura entre a tuberosidade maior e a diéfise?

3- Existe uma fratura entre a tuberosidade menor e a cabeca?

4- Existe uma fratura entre a tuberosidade menor e a diafise?

5- Existe uma fratura entre a tuberosidade menor e a grande

tuberosidade?
Com isso, estabeleceu-se 12 padrdes basicos de fraturas (fig.5).
Em seu trabalho apresentou seis possibilidades de fraturas com dois fragmentos,cinco com

trés fragmentos e apenas uma com quatro fragmentos.
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Figura 4 — Arquivo pessoal da classificacdo de Hertel, adaptado de Hertel et al., 2004 (24).
A peca Lego vermelho representa a cabega, a azul representa a tuberosidade maior, a

amarela representa a tuberosidade menor e a verde representa a diafise.

O autor relata que a perfusdo da cabeca umeral € uma consideracdo importante na
tomada de decisdo do tratamento da fratura complexa intra-articular do imero proximal (24).
Em busca dos preditores de isquemia da cabeca umeral apos FUP, acrescentou qualificacGes
adicionais relacionadas ao comprimento da extensdo metafisaria postero medial da cabeca
(borda postero medial da cabeca) (fig.5), a integridade da dobradica medial (fig.6), a fratura da
cabeca umeral (fig.7) e a luxacdo gleno umeral. Essas caracteristicas foram consideradas, pois

podem afetar diretamente a integridade do sistema vascular circunflexo posterior (24).
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Figura 5 — Primeiro adicional critério: tamanho da extensdo metafisaria da cabeca umeral

Arquivo pessoal;adaptado de Hertel et.al., 2004 (24).

Em cor azul medida da extensdo metafisaria maior que 8 mm: “menor risco de necrose”.

Em cor laranja medida da extensdo metafisaria menor que 8 mm: “maior risco de necrose”.

Figura 6 —Segundo Critério adicional: Integridade da dobradica medial. Arquivo pessoal;
adaptado de Hertel et.al., 2004 (24).

Em cor azul (seta azul) mostrando a integridade da dobradica medial: “menor risco de necrose”.
Em cor laranja (seta laranja) mostrando a ruptura da integridade da dobradi¢ca medial: “maior

risco de necrose”.

Tuberosidade maior '

Cabega umeral

/

Diafise

Tuberosidade menor

Figura 7 — Terceiro adicional critério: Cabeca umeral (representada em Lego vermelho)

dividida ao meio (Head Split). Arquivo pessoal; adaptado de Hertel et.al., 2004, (24)
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Hertel et al. demonstraram que fraturas especificas estavam associadas a perfusédo
da cabeca prejudicada e que os elementos adicionais, como 0 comprimento da extensdo da
cabeca metafisaria postero medial muito pequeno e a falta de integridade da dobradica medial,
foram elementos-chave para a ocorréncia de interrupcao vascular (24). O grau de desvio dos
fragmentos era menos importante em contraste com os conceitos de Codman e alguns autores
(112).

Os preditores de isquemia definidos no trabalho de Hertel et al. (24) foram:

1- Extensdo metafisaria menor que 8 mm.

2- Ruptura da dobradica medial (ringe medial).

3- Padrdo bésico de fratura 2, 9, 10, 11 e 12.

4- Padrdo de fratura dividindo a cabeca (head Split) com mais de 20% da cabeca
envolvida.

5- Desvio angular da cabeca maior que 45 graus.

6- Desvio das tuberosidades maior que 10 mm.

7- Luxac&o glenoumeral (12,24).

Desses preditores, 0os mais relevantes de isquemia foram os trés primeiros:

1- Extensdo metafisaria menor que 8 mm.

2- Ruptura da dobradica medial (ringe medial).

3- Padrdo basico de fratura 2, 9, 10, 11 e 12 (24).

A combinacéo desses trés fatores levou a um valor preditivo 97 % positivo para o
desenvolvimento da isquemia (24).

Como em todos os sistemas de classificacbes, a dificuldade permanece no
reconhecimento das linhas de fratura. Isso requer radiografias adequadas (visao anteroposterior
e axilar) e um examinador experiente. Imagens adicionais incluindo tomografia
computadorizada e/ou ressonancia magnética sdo necessarias somente quando as radiografias

convencionais ndo fornecerem respostas claras (24).

1.4 Tratamento das Fraturas do Umero Proximal

O tratamento das fraturas do umero proximal € exigente, demorado e caro (7).
Geralmente as fraturas sem desvios evoluem bem quando tratadas de maneira ndo cirargica
(conservadoramente), levando a resultados satisfatorios. Porém, em alguns casos, podem levar

a ndo consolidacéo e a rigidez do ombro (19,22).
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As fraturas com desvios e com cominuicdo tém tratamentos controversos. Em
pacientes idosos, o tratamento conservador pode apresentar resultados satisfatérios (9). Em
pacientes jovens e ativos, o tratamento conservador de fraturas desviadas das tuberosidades e
da superficie articular podem comprometer a funcdo do ombro a longo prazo (9).

Segundo Launonen et al. em 2015, 78 % das fraturas do Umero sdo tratadas
conservadoramente, ou seja, ndo necessitam de tratamento cirdrgico (5). Dos 22 % de
tratamento cirurgico: 75 % sdo tratados com placa, 16 % com protese e 9 % com parafusos e
fios de cerclagem (5).

Para as fraturas de tratamento cirdrgico existem varios métodos de tratamento como
fios de Kischener, hastes ou placa (9,25). Ndo existe um consenso na literatura sobre o melhor
método cirdrgico para a osteossintese do Umero proximal (4).

Existem estudos com diversos métodos de tratamento. Jonsson et al. compararam a
hemiartroplastia parcial com a prétese reversa em pacientes acima de 70 anos com fraturas em
Il e IV partes e concluiu que a fungdo na protese reversa foi melhor (26). Sturzenegger et al.
avaliaram os resultados das FUP em 10 pacientes que foram usados fios em banda de tensdo ou
parafusos e em 17 com placa em T chamando a aten¢édo dos danos adicionais devido a cirurgia
(27). Sohn et al. avaliaram o tratamento com placa minimamente invasiva obtendo resultados
satisfatorios (25). Zirngibl et al. avaliaram a necrose em 32 pacientes tratados com haste
intramedular nas FUP e fazem consideragdes sobre as complicacdes com uso de hastes (28).
Thanasas et al. fizeram uma revisao sistematica do tratamento das FUP com placa bloqueada
mostrando a eficacia delas e encontrando um Constant Score (score de avalia¢do de fun¢édo do
ombro) de 74,3 de 100 pontos (8).

As osteossinteses por placas podem ser feitas pela via deltopeitoral ou via antero -
lateral (29).

A via deltopeitoral ocorre entre 0 masculo peitoral maior e o deltoide e a via antero -

lateral entre a porcédo anterior e média do deltoide (fig.8).
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Figura 8 — llustracdo das vias: A — Via deltopeitoral; B — Via anterolateral. Arquivo pessoal
adaptado de Xie et. al., 2019. (30).

Os criticos da via anterolateral alegam um maior risco de lesdo do nervo axilar e
limitacdo da incisdo cirargica (31,32). Na técnica anterolateral minimamente invasiva, alguns
autores defendem que ha um “corredor de seguranga”; espaco para evitar lesdo do nervo axilar,
de 5,0 a 6,8 cm distal ao acromio. H4 uma cicatrizacdo mais cosmética e alertam que se deve
evitar colocar os dois parafusos distais da placa em direcdo a cabeca umeral, local este onde ha
maior risco de lesdo do nervo axilar (31,32).

A grande vantagem da realizacdo da via anterolateral é uma melhor exposi¢éo da
face lateral do Umero e da tuberosidade maior com menor necessidade de desinsercdo muscular
e menor agressao as partes moles. Teoricamente, a facilidade do acesso mais lateral a porcédo
proximal do imero diminui a possibilidade de lesdo das artérias circunflexa anterior e posterior,
importantes para o suprimento da cabeca umeral. Além de agredir menos as partes moles,
facilita a reducdo dos fragmentos, principalmente da tuberosidade maior posteriormente
desviada (25).

1.5 Osteonecrose da cabeca umeral secundéria a fratura

As fraturas do Umero proximal podem evoluir para necrose (27). A necrose da

cabeca umeral ocorre quando ha uma interrupcdo do suprimento sanguineo devido a fratura
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(13). Trata-se de um termo que descreve as caracteristicas microscépicas dos tecidos resultantes
da perfuséo inadequada, causando morte celular com consequente mobilizagdo e ativacédo de
macrofagos (33). As células hematopoiéticas, células sanguineas e do sistema imune sao as
mais sensiveis a hipoxia e morrem em 12 horas com hipoperfusdo (33). Os ostedcitos,
osteoblastos e osteoclastos morrem em 12 a 48 horas sem perfuséo e as células de gordura e
medula dssea levam 5 dias (33).

As taxas de osteonecrose pds-traumatica variam amplamente entre estudos (15).
Estimar corretamente o verdadeiro nimero de pacientes acometidos por osteonecrose poés-
traumatica é dificil; devido a sobreposicdo de sintomas relacionados ao trauma e a
heterogeneidade de tratamentos (15).

O diagnostico é feito correlacionando a historia clinica; dor progressiva e
movimentos reduzidos pés fratura com exames de imagem (15).

O diagnostico radiolégico ocorre tardiamente e reflete a resposta 6ssea para a
cicatrizacdo (33). Radiologicamente pode se manifestar com cisto trabecular, esclerose
marginal, deformacédo e colapso da superficie articular (33).

Tanto a via deltopeitoral como a via anterolateral requerem dissecgcdo extensa e
retracdo muscular para ganho adequado de exposicéo lateral do imero (13,34). Resultados
pobres aposa fixacdo do Umero proximal com placa sdo relatados nas fraturas cominutivas
devido a desvascularizacdo durante a disseccdo e colocacdo da placa ou devido a uma
interrupcdo do suprimento sanguineo da cabeca umeral (27,34).

Encontramos poucos trabalhos na literatura, como de Acklin et al. (35) e Roderer al.
(36); que avaliaram a incidéncia de osteonecrose da cabeca umeral ap6s osteossintese dasFUP

tratadas por meio de osteossintese pela via de acesso anterolateral.
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2. OBJETIVOS

Primario:
Avaliar a incidéncia de osteonecrose nas fraturas de Umero proximal tratadas com

osteossintese com placa bloqueada por meio da via de acesso anterolateral.

Secundario:
Avaliar se a classificacdo de Hertel foi capaz de predizer a evolucdo para
osteonecrose do Umero proximal em pacientes submetidos a osteossintese com placa bloqueada

por meio da via de acesso anterolateral
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3. MATERIAIS E METODOS

Realizou-se um estudo longitudinal retrospectivo (coorte retrospectiva) de
pacientes submetidos a osteossintese de fraturas do Umero proximal pela via de acesso
anterolateral entre os anos de 2016 e 2019 no Hospital Estadual de Sumaré - UNICAMP.

O estudo foi aprovado pela comissdo de ética local sob o nimero 4.241.569 CAAE
34384120.5.0000.5404 (anexo I).

Critérios de inclus&o:

a. pacientes submetidos a osteossintese de umero proximal operados pela via de
acesso anterolateral e de acordo com termo de consentimento livre e esclarecido.

b. possuir todas as imagens radiolOgicas necessarias para classificacdo pré-
operatoria de Hertel;

c. possuir todos os estudos de imagem para avaliacdo de osteonecrose com tempo
de seguimento minimo de 1 ano.

Foram excluidos todos os casos que ndo possuiam documentacdo completa e
fraturas associadas as luxacoes.

Utilizou-se a classificacdo de Hertel para as fraturas e estratificacdo quanto ao risco
de osteonecrose. Para a classificacdo utilizou-se radiografia em incidéncia anteroposterior e
perfil de escdpula. Os exames pré-operatorios foram avaliados por dois examinadores,
ortopedistas experientes em cirurgia do ombro, quando necessario um terceiro era consultado,
e aplicou-se o teste de kappa para a avaliagdo de concordancia entre os examinadores. A
classificacdo de Hertel et al. (24) foi realizada em sua integridade e foram separados em dois
grupos: padr@es binarios 2, 9, 10, 11 e 12 e/ou extensdo da cabeca pdstero medial menor ou
igual a 8 mm e/ou lesdo da “dobradiga medial” (Hinge) foram alocados no grupo 1 (alto risco
de osteonecrose); fraturas com padrdo binério 1,3, 4, 5, 6, 7, 8 e/ou extensdo pdstero medial da
cabeca maior que 8 mm e/ou integridade da dobradica medial foram alocados no grupo 2 (baixo
risco de necrose).

O quadro abaixo exemplifica a classificacdo de Hertel e a divisdo em grupos.

Quadro da Classificagdo de Hertel divididas em Grupo 1 e 2:

Grupo 1 (alto risco) Grupo 2 (baixo risco)
Padrédo Binéario 2,9,10,11,12 1,3,4,5,6,7,8
Extensdo da Cabega Postero Menor ou igual a 8 mm Maior que 8 mm

Medial

Dobradica Medial (Hinge) Lesdo do Hinge Sem lesdo do Hinge
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Foi entregue aos examinadores o desenho original do trabalho de Hertel para
auxiliar a classificagéo (fig. 4, 5, 6 e 7). As medidas foram feitas digitalmente utilizando-se do
programa Sinapse®.

Todos os pacientes foram submetidos a osteossintese de placa bloqueada de imero
proximal.

Os Procedimentos cirargicos foram feitos pela via de acesso anterolateral estendida
com o0 paciente posicionado em cadeira de praia. A osteossintese foi realizada com placa
bloqueada (empresa fabricante GM reis — Humerus F).

Realizou- se incisdo de 10 cm na borda anterolateral do acrémio e seguiu se em
direcdo distal paralelamente ao eixo da diafise. As porcdes anterior e média do deltoide foram
separadas por dissec¢do romba e o nervo axilar foi identificado. Depois da reducéo da fratura,
a placa foi colocada na face lateral do Umero por baixo dos ramos anteriores do nervo axilar.

Os exames radioldgicos; em anteroposterior, perfil de escapula e perfil axilar; pds-
operatorio foram realizados com, no minimo, 1 ano apds o procedimento. A identificacdo da
presenca ou ndo da osteonecrose foi realizada por um médico radiologista.

Calculou-se a incidéncia total de osteonecrose e, separadamente, em cada grupo
(alto risco e baixo risco). A comparagédo entre os grupos foi feita pelo teste de Chi quadrado ou
pelo teste exato de Fischer. As variaveis ndo categoricas foram testadas quanto a normalidade
pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. Assim, foram utilizados o teste T ndo pareado (variaveis
paramétricas) e o teste de Mann-Whitney (ndo paramétricos). Foi realizada a curva de Kaplan-
Meier para o avaliar o padréo de evolugdo temporal da osteonecrose. Todas as analises foram
conduzidas no software PASW statistics 27.0 (SPSS Inc. Chicago, USA) adotando o nivel de

significancia de 5 %.
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4. RESULTADOS

Foram realizadas 95 osteossinteses de fratura de imero proximal com a realizaco
da via de acesso anterolateral entre janeiro de 2016 e dezembro de 2019.Trinta e nove pacientes
preencheram todos os critérios de inclusdo do estudo. Os demais foram excluidos por perda de
seguimento e/ou por ndo preencherem os critérios de inclusdo. As figuras 9 e 10 exemplificam

dois casos:

Figura 9 - Fratura de umero proximal e osteossintese apds 1 ano de seguimento sem necrose da

cabeca.

Figura 10 - Lado esquerdo pré-operatorio, figura do meio com 3 meses de pds operado. Figura

da direita com um ano mostrando necrose da cabega umeral (seta laranja).
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Houve predominio do sexo feminino (56,4 %). A média de idade foi de 58,4 + 12,0
anos. O mecanismo de trauma que ocasionou a fratura foi, em sua maioria, decorrente queda da
propria altura em (79,48 %). Os demais mecanismos incluiram acidentes de transito, queda de
altura e convulséo.

Os pacientes foram operados em média 6 dias ap6s o trauma. O tempo de
seguimento pos-operatorio médio foi de 14,5 meses. As varidveis ndo categoricas (variaveis
sem uma sequéncia légica) como o tempo até a operacdo e tempo de seguimento evoluiram
com distribuicdo ndo paramétrica e a idade dos pacientes; distribuicdo paramétrica. Os dados

demogréaficos estdo descritos na Tabela 1.

Tabela 1 — Dados demogréaficos dos pacientes.

Variavel Valor
Idade [média + Dp] (anos) 58,4+12,0
Sexo [numero (%)]
feminino 22 (56,4%)
Masculino 17 (43,6%)
Dias trauma-cirurgia (média + Dp) 6,6 +4,4
Tempo seguimento (média + Dp) (meses) 145+34

Mecanismo de trauma [ndmero (%)]

Queda da propria altura 31 (79,48%)
Motociclistico 5 (12,8%)
Convulséo 2 (5,1%)
Atropelamento 1(2,6)

O critério de extensdo da fratura para a regido medial da cabeca foi a que menor
apresentou concordancia entre os observadores. Os critérios de perda da dobradica medial e
classificacdo binaria apresentaram alta concordancia entre os observadores. Na intencdo de
aumentar a capacidade de se avaliar o risco de necrose realizou-se 0 agrupamento em alto risco
e baixo risco. Apos esse agrupamento, a concordancia entre os observadores foi ainda maior

Todos os dados do Kappa estéo descritos na Tabela 2.



Tabela 2 — Teste de Kappa entre observadores para classificagéo de Hertel.
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Critérios de Hertel Kappa Valor dop
Extensdo medial® 0,04 0,60
Perda da dobradica medial 0,79 < 0,001
Classificacdo Binéria 0,62 < 0,001
Grupo alto Risco ® 0,89 < 0,001

(a) Extensdo da fratura para cabeca menor que 8 mm; (b) Chance de necrose.

A classificacdo binaria mais encontrada foi o padrdo tipo 12. A distribui¢do de

frequéncia da classificacdo esta descrita na Tabela 3.

Tabela 3 — Frequéncia do modelo binario de Hertel.

Padréo binario Frequéncia Porcentagem
1 12 30,8%
7 9 23,1%
8 2 5,1%
12 16 41%
Total 39 100%

A evolucdo para osteonecrose ocorreu em 7 pacientes (17,9 %)

. O tempo de

evolugdo médio para o inicio da necrose foi de 14,1 + 3,9 meses. O paciente que evoluiu mais

rapidamente para osteonecrose ocorreu em 3 meses e 0 mais lentamente em 18 meses.

A curva de Kaplan Meier mostra um maior aumento da incidéncia de osteonecrose

apos 1 ano do tratamento cirurgico.
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Figura 11 — Curva de Kaplan Meier mostrando um aumento dos casos de osteonecrose com a

evolucdo temporal.

Avaliou-se a associacdo de fatores como sexo, idade, energia do trauma tempo
decorrido entre a fratura e a operacdo com a osteonecrose. Ndo foi observado nenhuma
associacao significante entre essas variaveis e a evolugdo para osteonecrose. As comparacdes

estdo descritas na Tabela 4 e na Figura 12.



Tabela 4 — Correlagdes entre as variaveis e osteonecrose.

Variavel Osteonecrose + Osteonecrose - Valor p
Sexo (n/%)
Feminino 2 (9,1%) 20 (90,9%) 0,20@
Masculino 5 (29,4%) 12 (70,6%)
Idade (média/dp) 53,8 +17,7 59,4+113 0,27®
Energia do trauma
(n/ %)
Baixa 5 (18,5%) 22 (81,5%) 1,0®
Alta 2 (16,6%) 10 (83,4%)
Tempo até operacao
Mediana/min-max 8 (1-18) 6 (1-16) 0,52
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(a) Teste exato de Fisher; (b) teste t de student; (c) teste U de Mann-Whitney (em dia) + = presenca

de osteonecrose; - = auséncia de osteonecrose.
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Figura 12 — Presenca de osteonecrose correlacionado com o tempo entre trauma e operagéao

(dias).
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Avaliou-se a associacdo dos padrdes binarios bem como os critérios adicionais de
Hertel e a evolucdo para osteonecrose. Nenhum dos fatores associou-se a osteonecrose. Os
valores estéo descritos nas Tabelas 5 e 6.

Tabela 5 — Classificacdo Binaria de Hertel e associacdo com osteonecrose.

Padréo Binério Osteonecrose + Osteonecrose — Valor p@
(n) ()
1 1 11 0,40@
7 1 8 1,00
8 1 1 0,33
12 4 12 0,41

(a) Teste exato de Fisher + = presenca de osteonecrose; - = auséncia de osteonecrose; (n) nimero
de pacientes.

Tabela 6 — Critérios adicionais de Hertel e associacdo com osteonecrose.

Variavel Osteonecrose + Osteonecrose - Valor p
Perda hinge (n/%b)
Né&o 15 (46,8%) 17 (53,1%) 0,69@
Sim 4 (57,1%) 3 (42,8%)

Extenséo cabeca
Menor 8mm (n/%o)
Nao 5 (16,6%) 25 (83,3%) 0,52@
Sim 2 (22,2%) 7 (77,7%)

(@) Teste exato de Fisher; + = presenca de osteonecrose; - = auséncia de osteonecrose.

Na tentativa de se agrupar os critérios que pudessem determinar um aumento do
risco de necrose, dividiu-se em 2 grupos: alto risco (grupo 1) e baixo risco (grupo 2). Ndo houve
diferenca significante para evolugdo para necrose entre 0s 2 grupos (Tabela 7).
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Tabela 7 — Diviséo entre dois grupos (grupo 1 = alto risco de osteonecrose e grupo 2 = baixo

risco de osteonecrose) e evolucao para osteonecrose.

Grupos Osteonecrose + Osteonecrose — Valor p @
(n) (n/%) (n/%)
Grupo 1 (24) 5 (20,8%) 19 (79,1%) 0,68
Grupo 2 (15) 2 (13,3%) 13 (86,6%)
Total 7 (17,9%) 32 (82,1%)

(a) Teste exato de Fisher, + = presenca de osteonecrose, - = auséncia de osteonecrose.
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5. DISCUSSAO

A maior expectativa de vida, a menopausa e 0 menor tonus muscular podem
explicar a maior prevaléncia de osteoporose e fraturas por fragilidade em mulheres quando
comparada com os homens (4).

Neste estudo, 56,41% (22) eram mulheres e 43,6% (17) eram homens em
concordancia com os dados da literatura.

A média de idade de 58 anos foi semelhante com outros estudos. No Trabalho de
Yamamoto et al. (19), foi de 52 anos; no de Hoon-Sang et al. (25), foi de 57 anos; no de
Sturzenegger et al. (26), a média foi de 51 anos; e no de Brunner et al. (37), foi de 60 anos.

A maioria dos pacientes tiveram histéria de queda da prépria altura (79,48 %), assim
como citam os trabalhos de epidemiologia de Launonen et al. (5), Lind et al. (6) e Mikaet al.
(7).

O tempo entre o trauma e a osteossintese encontrado no grupo dos pacientes com
osteonecrose foi em média 2 dias maior do que aqueles que ndo evoluiram com essa
complicacdo. Entretanto, ndo houve diferenca significativa entre os dois grupos.

Nossos dados, em relacdo ao tempo para realizar o tratamento cirdrgico
correlacionando com a evolucdo da osteonecrose sao condizentes com os dados encontrados
em outros trabalhos.

O primeiro estudo associando o tempo do trauma até a operacdo e relacionando com
complicagdes; como perda de reducéo, perfuracdo da cabeca umeral pelos parafusos da placa e
necrose da cabeca umeral, foi descrito por Siebenburgere et al. estudando 329 pacientes e
mostrando que operacdo precoce (menos de 48 hs) e operacao intermediaria (entre 48hs e 5
dias) ndo apresentam taxas diferentes e menores de complica¢bes. (38). Entretanto, as
osteossinteses de Umero proximal realizadas acima de 5 dias aumentam o0s riscos de
complicacdes como perda da fixacdo e osteonecrose (38). O mesmo autor ressalta que, apesar
dessa diferenca, a necrose da cabeca umeral esta mais relacionada a perda da dobradica medial
(hinge), a extensdo metafisaria medial e ao tipo de fratura. Sugere, portanto, que o tempo de
espera para o tratamento cirdrgico nao parece ser o principal fator para essa complicacao (38).

Neste estudo tivemos 18 casos operados com mais de 5 dias e somente 3 evoluiram
com osteonecrose. Boesmueller et al. estudando 154 pacientes com fratura do Umero proximal

mostrou que ha uma associacao significativa entre o tipo de fratura e a evolucdo da necrose
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avascular e concluiu que o tempo de espera para operacdo nao influencia no risco de necrose
avascular ou de ndo consolidacdo independentemente do tipo de fratura (39).

Archer et al. avaliando 19 pacientes de fratura do Umero proximal sem luxacao
também néo encontrou correlacdo entre o tempo de espera da operacéo e desenvolvimento da
necrose da cabeca umeral (40).

Schnetzke et al. encontrou que o tempo entre o trauma e a operacdo dentro de 48
horas reduz significativamente o risco de necrose avascular da cabeca umeral nas fraturas
luxacbes e chama atencdo da importancia na reducdo anatdbmica estavel permitindo a
revascularizacdo da cabeca umeral (41).

O tempo de seguimento foi de 14,5 + 3,4 meses. Sete casos (17,9%) evoluiram para
osteonecrose. Ndo ha um consenso na literatura em relacdo ao tempo minimo para o
aparecimento da osteonecrose.

Neer, em 1970, notou que a osteonecrose pode ocorrer depois de 12 a 24 meses
apos a fratura (23).

Greiner et al. refere que a maioria dos estudos sdo por volta de um ano de
seguimento (42). Em seu estudo avaliou 48 pacientes submetidos a osteossintese com placa por
45 meses. Até 12 meses de seguimento encontrou 4 casos de osteonecrose, porém no final do
estudo encontrou mais 5 casos, num total de 9 osteonecroses. Greiner mostra com isso que a
osteonecrose pode ocorrer ap6s um ano de tratamento cirargico (42). Nesta mesma avaliacéo,
0s casos de osteonecrose dobraram apds um ano (42).

Sturzenegger et al. em sua amostra de 27 casos de fratura luxacdo e fraturas em 3 e
4 partes notou 6 casos de necrose da cabeca umeral (22 %), 2 necroses ocorreram apos 12 meses
de seguimento e ainda afirmou que a avaliagdo radiol6gica é inexata (27).

Gerber et al. avaliou 25 casos de necrose avascular de cabeca umeral em um
seguimento médio de 7,5 anos (43). Concluiu que o risco de necrose € determinada basicamente
pelo tipo de fratura (43). Porém ndo relatou até quando poderia aparecer a necrose.

Greiner et al. (42) e Belayneh et al. (44), assim como outros autores, sugerem um
seguimento maior e afirmam que a osteonecrose pode aparecer até 5 anos apoés a fratura e ou da
operagéo.

Segundo Zirngibl et al., a osteonecrose pode ocorrer varios anos apos o trauma.
Aparecendo tardiamente, o paciente muitas vezes néo correlaciona a dor no ombro relacionada
a osteonecrose com a fratura e operagdo ocorrida a muitos anos. Devido a isso recomenda

exames clinicos e radiograficos regulares por pelo menos cinco anos a fim de detectar
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perfuracdo do parafuso devido ao colapso 6sseo pela necrose e planejar a remogéo do parafuso
a tempo (28).

Como critério de inclusdo utilizamos o tempo minimo de 12 meses. Provavelmente
com um seguimento maior teria mais casos de osteonecrose sendo este, portanto, um viés do
presente estudo. Entretanto, a maioria das osteonecroses sdo detectadas até um ano apos a
fratura. Independente disso os pacientes continuaréo sendo acompanhados.

Encontramos uma incidéncia de sete casos (17,9 %) com osteonecrose da cabeca
umeral. Estudos observacionais encontraram valores semelhantes. Alguns comparam a
classificacdo de Neer com a osteonecrose e afirmam que o tipo 111 apresenta de 3 a 14% risco
de osteonecrose e o tipo 1V de 13 a 34% (43).

Patel et al. mostra que o risco de necrose no Neer tipo 11l varia de 0 a 25 % e Neer
tipo IV de 0 a 77 % (15).

Leyshon et al. tratou conservadoramente fraturas em Il partes e ndo encontrou
nenhuma osteonecrose, porém nas fraturas em IV partes encontrou 75% de osteonecrose com
seguimento minimo de 2 anos (45), contrastando as taxas mais baixas encontradas em outros
artigos que abordam as fraturas tratadas cirurgicamente na tentativa de evitar a osteonecrose
(15).

Né&o foi objetivo deste estudo correlacionar a classificacdo de Neer com a incidéncia
de osteonecrose e sim o0s agrupamentos definidos por Hertel entre alto risco e baixo risco de
osteonecrose pela via anterolateral, porém os nimeros de osteonecrose encontradas em minha
amostra sdo compativeis com os valores presentes na literatura.

As classificaces das fraturas sdo importantes para definicdo entre o tratamento
cirargico ou conservador. Entretanto, a classificagcdes das fraturas do imero proximal ndo sao
suficientes e precisas para a tomada de decisdo. Apesar de amplamente difundidas, varios
estudos observaram que os sistemas de classificacdo Neer e AO/ASIF tém sido associados a
baixa confiabilidade e a reprodutibilidade moderada quando testados entre os observadores
(46). Ambas as classificacfes sdo imprecisas, ndo contém alguns padrbes de fraturas e séo
particularmente baseadas na opinido do cirurgido sobre a gravidade relativa de uma determinada
fratura (47). Mesmo com tomografias tridimensionais essas fraturas nao apresentam
classificacbes confiaveis intra e inter observador (46).

Hertel et al. referia que a perfusdo da cabeca umeral € uma importante consideracéo
para a tomada de decis@o no tratamento das fraturas intra-articulares do umero proximal e, neste

mesmo estudo, avaliou os varios tipos de fraturas, a importancia do tamanho da extensdo
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metafisaria medial da cabeca e do “hinge” (dobradiga) para uma boa perfuséo da cabega umeral
(24).

Assim como na classificacdo de Neer e na classificagdo AO, a classificagéo
proposta por Hertel é dificil de ser memorizada (sendo necessario uso de figuras para
classificar) e apresenta discordancia intra observador. Prova disso foi o valor de kappa
encontrado nos preditores. O preditor da extensdo da cabega metafisaria postero medial foi o
gue mostrou a menor concordancia entre os observadores (kappa = 0,04). O padréo binario teve
uma concordancia forte (Kappa = 0,62) e a perda do “Hinge” medial uma alta ¢ maior
concordancia (Kappa = 0,79). Porém a discordancia isolada de cada preditor ndo comprometeu
a 0 enquadramento das fraturas em grupo 1 (alto risco de necrose) ou grupo 2 (baixo risco de
necrose) onde encontramos concordancia quase perfeita (k= 0,89).

Assim, podemos sugerir que embora ndo haja concordancia forte em todos os
critérios, isso ndo significa ndo termos concordancia quase perfeita no enquadramento das
fraturas em grupol e 2 (alto e baixo risco de necrose). Parafraseando a matematica onde “a
ordem dos fatores ndo altera o produto”, em meu estudo poderia dizer que “a ndo concordancia
em todos os critérios ndo altera o grupo”. Para ser enquadrado no grupo de alto risco apenas um
dos trés critérios e suficiente, o fato dos examinadores ndo concordarem em critérios individuais
como extensdo da cabeca metafisaria, padrdo binario e hinge ndo comprometeu o
enquadramento dos pacientes nos grupos, pois bastava ter apenas um dos critérios.

Entre todos o0s setes casos de osteonecrose, cinco (71 %) estavam alocados no grupo
com alto risco de necrose. Apesar disso, ndo houve diferenca significativa entre os grupos. Além
disso, dos quinze casos classificados como baixo risco de necrose, dois (13,3 %) evoluiram com
essa complicacdo. Assim como Campochiaro et al. (48) no presente estudo, os critérios de
Hertel ndo foram capazes de predizer uma maior ou menor risco de osteonecrose.

Os sistemas de classificacdo de fraturas ndo sao perfeitos. Russo et al. refere que a
classificacdo de Neer é intuitiva, de facil memorizacao e a mais utilizada (49). Ao contrario, a
classificacdo da AO que é mais complexa e ndo leva em conta danos vasculares e possivel
necrose da cabeca. Ja a classificacdo de Hertel inclui a gravidade da isquemia e nimero de
fragmentos tornando-se a primeira classificacdo que incorpora a fratura do calcar com o risco
de necrose da cabeca (49). No entanto a especificidade e sensibilidade da classificacdo de Hertel
ndo foi definida (49). Russo entdo propds uma nova classificagdo combinando a classificacao
de Neer com a de Hertel codificando o padrédo de fratura do calcar em relacéo a gravidade da
leséo e a viabilidade da reconstrugdo ou de prétese. Classifica as fraturas do calcar do imero

basicamente em 6 tipos e de acordo com o tipo divide-as em grupo de reconstrugéo, grupo de
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prétese e um terceiro grupo bordeline que deve se levar em consideracdo: idade, qualidade do
0ss0, grau de atividade e estado geral de saude.

Com relagéo a via de acesso para o tratamento cirargico, muitos cirurgides preferem
a via de acesso deltopeitoral a via anterolateral por temerem lesar o nervo axilar. Entretanto,
Mouraria et al., numa revisao sistematica de via de acesso anterolateral para osteossintese do
umero de 786 individuos, observou que somente 3 (0,38%) tiveram lesdo iatrogénica do nervo
axilar (29). Xie et al. também numa revisao sistematica com meta-anélise comparando via de
acesso anterolateral e deltopeitoral ndo encontrou lesao do nervo axilar nas vias anterolaterais
(30). Assim, trata-se de uma via segura para o nervo axilar.

Alguns estudos avaliam a influéncia da via de acesso sobre a osteonecrose do imero
proximal. Teoricamente, a via de acesso mais lateral facilita a exposicdo lateral do Umero e
permite uma menor desinsercdo muscular, preservando a vascularizacao e a biologia do 0sso.

Sturzenegger et al. relata que o risco de lesdo do suprimento sanguineo € menor
com exposicdes menores e com osteossintese minima (27).

Hepp et al. comparou a osteossintese das FUP em 44 pacientes pela via de acesso
deltopeitoral e em 39 pacientes usando a via anterolateral e encontrou um nimero menor de
casos de osteonecrose nos casos em que foi feita a via anterolateral podendo indicar esta via como
sendo mais “gentil” e protetiva para a vascularizagdo da cabega umeral, embora resultados
funcionais com esta via terem sidos inferiores (50).

Borer et al. também fez um estudo semelhante por 1 ano e mostrou que a via
anterolateral apresentou mais casos de osteonecrose, porém sem aumento significante (51).
Atribui-se isso ao fato que a via anterolateral ndo deve ser via ideal para a reconstrucdo da
dobradiga medial (51). Resultados esses que contrapdem o trabalho de Hepp et al. (47).

J& o trabalho de Wu et al. ndo encontrou diferencas significantes sob o aspecto
clinico radiogréfico e eletrofisiologico comparando as duas vias, porém encontrou nimeros
maiores de osteonecrose usando a via deltopeitoral (52).

Xie et al., numa revisdo sistematica com meta-analise em 2019, mostrou que a
exposicdo anterolateral apresenta menos necrose da cabeca umeral e menor tempo cirdrgico
(30). Refere que a via anterolateral apresenta menor perda sanguinea e apresenta menor risco
de lesdo da artéria circunflexa. As duas vias apresentam resultados funcionais, tempo de
hospitalizacdo e complicacdes semelhantes (30).

Entretanto, num estudo prospectivo randomizado de Rouleau et al. comparando as
duas vias para fraturas Neer I1/111 mostrou que a via deltopeitoral apresentou desfecho funcional

melhor e menos complicacbes em relacdo a anterolateral (53). Concluiu que a



40

abordagem deltopeitoral supera a abordagem anterolateral para fixagdo com placas de blogueio
em FUP Neer 2 e 3 (53).

Como demonstrado, a literatura apresenta trabalhos favoraveis para ambas as vias.
N&o é possivel ainda afirmar a superioridade de uma sobre a outra.

Hertel et al. citam também em seu trabalho que a associacdo dos preditores, padrdes
binérios 2, 9, 10, 11, 12, a perda do hinge e extensdo metafisaria postero medial da cabeca
menor que 8 mm fazem com que as FUP tenham uma chance de 97 % de necrose (24).

Em nosso estudo encontramos 3 casos com esses trés preditores juntos e nenhum
deles evoluiu para osteonecrose até o presente momento. Mesmo ndo havendo significancia
estatisticas esse resultado pode sugerir que a via anterolateral pode levar a menor risco de
osteonecrose.

Neste estudo encontramos 17,9 % de osteonecrose nas FUP pela via anterolateral.
Estudos utilizando a mesma via como de Hepp et al. encontraram 2 % (48), Borer et al. 29 %
(51) e Wu et al. 9,4 % (52).
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6. CONCLUSAO

A incidéncia de osteonecrose da cabeca umeral nas fraturas do Umero proximal
tratadas pela via de acesso anterolateral foi de 17,9%.

A classificacdo de Hertel e seus critérios nao foram capazes de predizer a incidéncia
e a evolucdo para osteonecrose em pacientes submetidos a osteossintese de Umero proximal

utilizando a via anterolateral.
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8. ANEXOS

PARECER COMITE DE ETICA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Prevaléncia da osteonecrose apds osteossintese de umero proximal pela
via de acesso anterolateral.

Pesquisador: Guilherme Grisi Mouraria

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 34384120.5.0000.5404

Instituicdo Proponente: SAO PAULO SECRETARIA DA SAUDE

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER
NUmero do Parecer: 4.241.569

Apresentacdo do Projeto:

As informacdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e
"Avaliacdo dos Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos apresentados para
apreciacao ética e das informacdes inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na
Plataforma Brasil.

Resumo:

Introducdo: As fraturas do umero proximal tratadas com osteossintese, podem evoluir com
osteonecrose da cabeca umeral. O conhecimento de padrées de fraturas e fatores adicionais que
possam favorecer a osteonecrose podem influenciar na decisao terapeutica. Fraturas com alta
chance de evolugédo podem ser tratadas com artroplastia em pacientes idosos. Hertel descreveu
padrdes classicos de fraturas que possuem maior chance de osteneonecrose. O tratamento com
osteossintese pode ser realizado pela via de acesso deltopeitoral ou pela anterolateral. A grande
vantagem da realizacdo da via anterolateral e uma melhor exposicéo da face lateral do imero e
da tuberosidade maior com menor necessidade de desinser¢cdo muscular com uma menor
agressdo as partes moles. A via de acesso anterolateral, além de agredir menos as partes moles,
leva um acesso mais lateral a porcdo proximal do umero com menor chance de lesdo da
circunflexa posterior. Objetivo: Avaliar a incidéncia de osteonecrose em pacientes submetidos
a osteossintese de fratura imero proximal pela via de acesso anterolateral e avaliar se frequéncia
de osteonecrose seguiram os padrdes de frequéncia descritos pela classificacdo de Hertel.
Materiais e métodos: Estudo retrospectivo. Serd utilizada a classificagdo de Hertel para as
fraturas e estratificacdo quanto ao risco de osteonecrose. Para a classificacdo serd utilizado
exame radiologico em incidéncia anteroposterior e perfil e, em caso de davida, uma tomografia
computadorizada. Os exames pré-operatorios serdo avaliados por dois examinadores e o teste



47

de Kappa sera aplicado para avaliagcdo da concordancia entre os avaliadores. A classificagdo de
Hertel sera realizada em sua integralidade e separadas entre dois grupos. Grupo 1 (alta chance
de necrose) e grupo 2 (baixa chance de necrose). Os exames radioldgicos pos-operatdrios serdo
realizados com, no minimo, 2 anos apos o procedimento. A identificacdo da presenca ou néo
de osteonecrose sera realizada por um médico radiologista que ndo teve acesso aos exames pré-
operatorios. A prevaléncia de osteonecrose sera calculada separadamente em cada grupo (1 ou
2). A comparacdo entre 0s grupos sera feita pelo teste de Chi quadrado ou pelo teste exato de
Fisher. Todas as andlises serdo conduzidas no software PASW statistics 18.0 (SPSS Inc.,
Chicago, USA), adotando-se nivel de significancia de 5% (P < 0,05).

Introducao:

As fraturas do imero proximal tratadas com osteossintese podem evoluir com osteonecrose da
cabeca umeral. Essa complicacdo ndo é a mais comum, ja que migracdo articular dos parafusos,
consolidacdo viciosa e sindrome impacto secundaria sdo mais prevalentes. Apesar disso, a
osteonecrose pode levar a diminuigdo de funcdo do ombro, principalmente quando associada a
migracdo articular dos parafusos. O conhecimento de padrbes de fraturas e fatores adicionais
que possam favorecer a osteonecrose podem influenciar na deciséo terapéutica. Fraturas com
alta chance de evolucdo podem ser tratadas com artroplastia em pacientes idosos. Entretanto,
pacientes jovens devem preferencialmente ser tratados com osteossintese ja que podem ser
oligossintomaticos principalmente nos casos de necrose parcial. Hertel descreveu padrdes
classicos de fraturas que possuem maior chance de osteneonecrose. Fraturas com desvio maior
do que 2 mm medial e fragmentos na cabeca pequenos possuem maior chance de osteonecrose.
Neer postulou que fraturas em quatro partes, principalmente em varo, possuem maior chance
de osteonecrose. O tratamento com osteossintese pode ser realizado pela via de acesso
deltopeitoral ou pela anterolateral. A maioria dos cirurgides evita a anterolateral por temerem
o0 nervo axilar. Entretanto, alguns estudos demonstram um baixo risco a essa estrutura nessa via
de acesso. A grande vantagem da realizacdo da via anterolateral e uma melhor exposicédo da
face lateral do Umero e da tuberosidade maior com menor necessidade de desinsercdo muscular
com uma menor agressao as partes moles. A irrigacao da cabeca umeral ocorre pela circunflexa
anterior e posterior. Ha uma divergéncia sobre qual seria a artéria com maior contribuicdo para
a irrigacdo em Umeros nao fraturados. Entretanto, atualmente, aceita-se que, na presenca das
fraturas, a artéria circunflexa posterior apresenta maior contribuicdo a cabeca umeral e deve
tentar ser protegida. Assim, teoricamente, a via de acesso anterolateral, além de agredir menos
as partes moles, leva um acesso mais lateral a por¢do proximal do Umero com menor chance de
leséo da circunflexa medial.

Hipotese:

A prevaléncia de osteonecrose da cabeca umeral em pacientes com fraturas de imero proximal
tratados cirurgicamente pela via de acesso anterolateral segue os padrdes de risco estabelecidos
pela classificagcdo de Hertel.

Metodologia Proposta:

Estudo retrospectivo com pacientes submetidos a osteossintese de fratura de imero proximal
no Hospital Estadual Sumaré.

Os critérios de inclusdo: pacientes submetidos a osteossintese de itmero proximal operados pela
via de acesso anterolateral; possuir todas as imagens necessérias para classificagcdo pré-
operatoria e para avaliagdo da osteonecrose e pelo menos 2 anos de avaliacao radioldgica. Serdo
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excluidos todos os casos que ndo possuirem documentacdo completa e fraturas associadas as
luxacdes. Os dados clinicos (sexo e idade) ndo serdo avaliados por prontuério e sim pela
identificagdo nas radiografias.

Sera utilizada a classificacdo de Hertel para as fraturas e estratificacdo quanto ao risco de
osteonecrose. Para a classificacdo serdo utilizados exame radiolégico em incidéncia
anteroposterior e perfil e, em caso de divida, uma tomografia computadorizada. Os exames
pré-operatorios serdo avaliados por dois examinadores e aplicado o teste de Kappa para
determinacéo da concordancia entre os avaliadores. A classificacdo de Hertel sera realizada em
sua integralidade e separados entre dois grupos. Padrfes binérios 2,9,10,11 e 12 ou fragmento
postero-medial com extensdo para cabeca menor ou igual a 8 mm ou desvio da diafise maior
do que 2 mm serdo alocados no grupo 1 (alta chance de necrose). Fraturas com padrdes binarios
1,3,4,5,6,7,8 ou fragmento pdstero-medial com extensdo para cabe¢a maior do que 8 mm ou
desvio da diafise menor do que 2 mm serdo alocados no grupo 2 (baixa chance de necrose).
Seré entregue aos examinadores desenhos do artigo original para auxiliar a classificacdo. As
medidas serdo realizadas digitalmente utilizando-se o0 programa SynapseR.

Os exames radioldgicos pds-operatérios serdo realizados com, no minimo, 2 anos apos 0
procedimento. Serdo avaliados radiografia de pacientes submetidos a cirurgia a partir de 2016
até dezembro de 2019. A identificacdo da presenca ou ndo de osteonecrose sera realizada por
um médico radiologista que ndo terd acesso aos exames pré-operatorios.

A alocacdo dos pacientes no trabalho sera realizada da seguinte forma:

- pacientes com alta ambulatorial: avaliacdo radioldgica das imagens ja realizadas; nesses
casos, solicitaremos a anuéncia do termo de consentimento por via telefonica ou aplicativo
telefonico;

- pacientes ainda em seguimento ambulatorial: avaliacdo radioldgica das imagens realizadas;
nesses casos, solicitaremos a anuéncia do termo de consentimento no dia da consulta
ambulatorial de rotina.

A prevaléncia de osteonecrose serd calculada separadamente em cada grupo (1 ou 2). A
comparacao entre os grupos sera pelo teste de Chi quadrado ou pelo teste exato de Fisher. Todas
as analises serdo conduzidas no software PASW statistics 18.0 (SPSS Inc., Chicago, USA),
adotando-se nivel de significancia de 5% (P < 0,05).

Todos os pacientes foram submetidos a osteossintese com placa bloqueada tipo Humerus Gm-
ReisR, com excecdo das do tipo de 3 e tipo 4 que foram submetidas a osteossintese com sutura
transossea.

Critério de Inclusdo:

Pacientes submetidos a osteossintese de Umero proximal operados pela via de acesso
anterolateral; possuir todas as imagens necessarias para classificacdo pré-operatéria e para
avaliacdo da osteonecrose e pelo menos 2 anos de avaliacdo radioldgica; assinatura ou
anuéncia por telefone do termo de consentimento. Serdo avaliadas radiografias de pacientes
submetidos a cirurgia a partir de 2016 até dezembro de 2019. A faixa etéria incluida seréa feita
em pacientes acima de 18 anos, porem sem limite superior de idade, pois as fraturas do Umero
proximal apresentam epidemiologia bimodal (homens jovens x mulheres idosas).

Critério de Excluséo:
Serdo excluidos todos os casos que ndo possuirem documentagdo completa e fraturas associadas
as luxacdes.
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Metodologia de Analise de Dados:

A prevaléncia de osteonecrose sera calculada separadamente em cada grupo (1 ou 2). A
comparacao entre os grupos sera pelo teste de Chi quadrado ou pelo teste exato de Fisher. Todas
as analises serdo conduzidas no software PASW statistics 18.0 (SPSS Inc., Chicago, USA),
adotando-se nivel de significancia de 5% (P < 0,05).

Desfecho Primario:

A prevaléncia de osteonecrose da cabeca umeral em pacientes com fraturas de imero proximal
tratados cirurgicamente pela via de acesso anterolateral seguem os padrbes de risco
estabelecidos pela classificacdo de Hertel.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a incidéncia de osteonecrose em pacientes submetidos a osteossintese de fratura Gmero
proximal pela via de acesso anterolateral e avaliar se a frequéncia de osteonecrose seguiram 0S
padrdes de frequéncia descritos pela classificacdo de Hertel.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores informam o que segue:

Riscos:

A pesquisa ndo apresenta risco aos pacientes, ja que trata-se de pacientes ja operados em
decorréncia da fratura e que foram seguidos ambulatorialmente apds o procedimento. Os
pacientes ndo serdo submetidos a novos exames de RX ou examinados novamente. O estudo
sera realizado somente com analise de RX realizados previamente ao estudo. N&o serdo
realizados novos exames ou consultas para a realizacdo do estudo.

NAO HA RISCOS PREVISIVEIS

Beneficios:

N&o héa beneficio direto, ja que o projeto sera realizado com paciente.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de Projeto de Mestrado "Prevaléncia da osteonecrose apds osteossintese de Umero
proximal pela via de acesso anterolateral™ da equipe de pesquisa composta por: Marcio Alves
Cruz, Guilherme Grisi Mouraria (co-orientador e Pesquisador Responsavel, médico ortopedista
PAEPE), Prof. Dr. Mauricio Etchebehere (Orientador, Professor Assistente do Depto
Ortopedia/FCM/Unicamp) e Eduardo José MariotoniBronzatto (médico radiologista). Estudo
retrospectivo através de avaliacdo de imagens radioldgicas realizadas na assisténcia de 30
participantes maiores de 18 anos de idade submetidos a osteossintese de Umero proximal pela
via de acesso anterolateral no Hospital Estadual de Sumaré, em decorréncia de fratura, no
periodo de 2016 a dezembro de 2019. Os Raios X pré-operatorios, acessados de formaeletronica
pelo programa Synapse, serdo avaliados por 2 ortopedistas de acordo com a classificagdo de
Hertel para fraturas e estratificacdo quanto ao risco de osteonecrose e definirdo2 grupos: Grupo
1 (alta chance de necrose) e Grupo 2 (baixa chance de necrose). Os exames radioldgicos pos-
operatorios realizados, no minimo, 2 anos apés o procedimento serdo avaliados por um medico
radiologista que ndo teve acesso aos exames pre-operatorios para a identificacao da presenca ou
néo de osteonecrose. A prevaléncia de osteonecrose sera calculadaseparadamente em cada grupo
e comparado com dados da literatura. O inicio da coleta de dados
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é previsto para 01/09/2020 e o Orcamento € de R$ 500,00 com recursos préprios.

Consideraces sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

A documentagéo anexa é a seguinte:
PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_1497225.pdf

resposta3.docx

ONC.docx: projeto de pesquisa com adequacdes realizadas;

TCLE2.docx

resposta2.docx

FR.pdf: folha de rosto assinada pelo Prof. Dr Mauricio Wesley Perroud, Superintendente do
HospitalEstadual devSumaré

cracha.pdf: onde constam folha de rosto assinada pelo Prof.Dr Plinio Trabasso, Coordenador
de Assisténcia do HC/Unicamp e identidade funcional do pesquisador Guilherme Grisi
Mouraria

Recomendacdes:

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS)
orienta a adogdo das diretrizes do Ministério da Satde (MS) decorrentes da pandemia causada
pelo Coronavirus SARS-CoV-2 (Covid-19), com o objetivo de minimizar os potenciais riscos
a salde e a integridade dos participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA CONDUCAO
DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA
PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2 (COVID-19)” publicada em 09/05/2020, referente
ao item II. “Orientagdes para Pesquisadores™:

- Aconselha-se a ado¢do de medidas para a prevencdo e gerenciamento de todas as atividadesde
pesquisa, garantindo-se as a¢des primordiais a salde, minimizando prejuizos e potenciais
riscos, além de prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da
equipe de pesquisa.

- Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas
pela pandemia do SARS-CoV-2 (COVID- 19), é necessario zelar pelo melhor interesse do
participante da pesquisa, mantendo- o informado sobre as modificagdes do protocolo de
pesquisa que possam afetd-lo, principalmente se houver ajuste na conducdo do estudo,
cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessarios a suspensao, a interrupcdo ou o cancelamento da pesquisa em
decorréncia dos riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa por causas diretas ou
indiretas, cabera aos investigadores a submissao de notificacdo para apreciacdo do Sistema
CEP/Conep.

- Nos casos de ensaios clinicos, é permitida, excepcionalmente, a tramitacdo de emendas
concomitantes a implementacdo de modificacfes/alteragdes no protocolo de pesquisa visando
a seguranca do participante da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da
pesquisa, evitando-se, ainda, quando aplicavel, a interrupc¢ao no tratamento dos participantes da
pesquisa. Eventualmente, na necessidade de modificar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera proceder com o0 novo consentimento o mais breve
possivel.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pendéncias resolvidas.



51

Considerac0es Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, na integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu
cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o
pesquisador considerar a descontinuacdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser
realizada ap0s anélise das razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador
deve aguardar o parecer do CEP quanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou
dano ndo previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de uma estratégia
diagnostica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da pesquisa, isto é, somente em caso de
necessidade de agdo imediata com intuito de proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a
evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao
CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificacGes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma
clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e
aguardando a aprovacdo do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo
I ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las
também a mesma, junto com o parecer aprovatdrio do CEP, para serem juntadas ao protocolo
inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses ap0s a data
deste parecer de aprovacao e ao término do estudo.

- Lembramos que segundo a Resolucdo 466/2012, item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador
apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

- O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda
e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Bésicas PB_INFORMAGCOES_BASICAS_ | 21/08/2020 Aceito
do Projeto DO_PROJETO_1497225.pdf 09:24:14
Outros resposta3.docx 21/08/2020 | Guilherme Grisi Aceito

09:21:58 Mouraria
Projeto Detalhado / ONC.docx 21/08/2020 | Guilherme Grisi Aceito
Brochura 09:21:42 Mouraria
Investigador ONC.docx 21/08/2020 | Guilherme Grisi Aceito
09:21:42 Mouraria
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TCLE/Termosde | TCLEZ2.docx 21/08/2020 | Guilherme Aceito

Assentimento / 09:20:58 | Grisi Mouraria

Justificativa de

Auséncia

Outros resposta2.docx 07/08/2020 | Guilherme Aceito
12:15:39 | Grisi Mouraria

Folha de Rosto FR.pdf 07/08/2020 | Guilherme Aceito
12:08:50 | Grisi Mouraria

Outros cracha.pdf 14/06/2020 | Guilherme Aceito
16:41:12 | Grisi Mouraria

Outros resposta.docx 09/06/2020 | Guilherme Aceito
14:08:47 | Grisi Mouraria

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

CAMPINAS, 28 de Agosto de 2020.

Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador(a))

Assinado por:
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prevaléncia da osteonecrose ap0s osteossintese de Umero proximalrealizada pela
via de acesso anterolateral.

Guilherme Grisi Mouraria / Marcio Alves Cruz

Numero do CAAE: (41229014.2.0000.5404)

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Este documento, chamado
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como participante da
pesquisa e € elaborado em duas vias, assinadas e rubricadas pelo pesquisador e pelo
participante/responsével legal, sendo que uma via deverd ficar com vocé e outra com o
pesquisador.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se
houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé poderd esclarecé-las com o
pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou outras
pessoas antes de decidir participar. Nao havera nenhum tipo de penalizacdo ou prejuizo se vocé
n&o aceitar participar ou retirar sua autorizagcdo em qualquer momento.

Justificativa e objetivos:

Avaliar a prevaléncia de osteonecrose (morte cabeca Umero) em pacientes submetidos
ao tratamento com cirurgia de fratura Gmero proximal pela via de acesso anterolateral.

Procedimentos:
Participando do estudo vocé estd sendo convidado a:
. Autorizar acesso aos dados radioldgicos do prontuério (Raio x);

Desconfortos e riscos:

Vocé ndo deve participar deste estudo se:

. Gravidez ou suspeita de gestacao;

. Em caso de o paciente se recusar a liberar os dados radioldgicos presentes no
prontuério.

. Em caso de ndo apresentar desejo em participar da pesquisa.

Beneficios:
N&o ha beneficios diretos ao paciente.

Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:
Acompanhamento e assisténcia:

A pesquisa ndo ird interferir no seguimento clinico rotineiro com o hospital. A
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comunicagao serve apenas para liberacéo, pelo paciente, de acesso aos dados do seu prontudrio.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade ser4& mantida em sigilo e nenhuma
informacdo sera dada a outras pessoas que ndo facam parte da equipe de pesquisadores. Na
divulgagdo dos resultados desse estudo, seu nome ndo sera citado. A confirmagdo ou ndo da
consolidacdo da fratura estara registrada no prontuario, conforme seguimento clinico habitual.

Ressarcimento e Indenizacgao:
Né&o havera convocacdo de pacientes de forma presencial. Portanto, ndo havera custos
para 0 mesmo. Em caso necessario, 0s pacientes serdo avaliados em seus retornos habituais.

Contato:

Em caso de ddvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com 0s
pesquisadores: Guilherme Grisi Mouraria ou Marcio Alves Cruz, Departamento de Ortopedia
e Traumatologia da Unicamp (Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126), Telefone: (19)35217512
email: ggmouraria@hc.unicamp.br.

Em caso de denuncias ou reclamacdes sobre sua participacdo e sobre questdes éticas
do estudo, vocé poderé entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da UNICAMP das 08:00hs as 11:30hs e das 13:00hs as 17:30hs na Rua: Tessélia Vieira
de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-8936 ou (19) 3521-
7187; e- mail: cep@unicamp.br

Consentimento livre e esclarecido:

Apos ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa acarretar, aceito
participar:

Nome do (a) participante da pesquisa:

Data: / / :
(Assinatura do participante da pesquisa ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:
Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e


mailto:ggmouraria@hc.unicamp.br
mailto:cep@unicamp.br
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complementares na elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste documento
ao participante da pesquisa. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o
projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente. Comprometo-me a utilizar o
material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste
documento ou conforme o consentimento dado pelo participante da pesquisa.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)

Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:




