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RESUMO

Introducdo: Os fixadores externos sao ferramentas da ortopedia e
traumatologia com ampla area de utilizacdo, tanto na urgéncia quanto
eletivamente, como alternativa de tratamento para fraturas complexas,
infeccdes, reconstrucdes, alongamentos e perdas 6sseas. Uma das possiveis
complicacBes dos dispositivos externos € a refratura, seja do local submetido ao
tratamento, seja do trajeto dos pinos de Schanz e fios de Kirschner utilizados
para sua fixacdo no osso. Objetivo: Avaliar a influéncia da carga total imediata
ou carga retardada apos a retirada do fixador externo na incidéncia das
refraturas. Metodologia: Estudo de coorte retrospectiva. Os prontuarios dos
pacientes operados pelo autor do estudo entre os anos de 2015 e 2018 foram
revistos. Os participantes incluidos foram divididos em dois grupos: Carga
Imediata (Cl) e Carga Retardada. Os pacientes do grupo Carga retardada foram
ainda subdivididos em dois grupos: 4 semanas sem apoio e 6 semanas sem
apoio. O desfecho primario foi a taxa de refratura do membro operado.
Resultados: Os grupos foram homogéneos quanto ao n, idade e diagndstico
inicial. A “sobrevida” média até a refratura foi de 5 semanas. Conclusao: N&o
houve diferenca estatisticamente significante na incidéncia de refraturas quanto
a liberacao da carga imediata no pés-operatorio da retirada. Os especialistas em
Reconstrucdo e Alongamento 6sseo membros do comité ASAMI Brasil
autorizam majoritariamente a deambulagdo sobre 0 membro operado e este
estudo embasa cientificamente esta conduta. (nivel de evidéncia 2B)

Palavras-chave: Fixador externo; llizarov; Refratura;



ABSTRACT

Introduction: The external fixators are a widely useful tool in orthopaedics and
traumatology, as in emergency as in elective procedures, it is an alternative to
complex fractures treatment, infections, reconstructions, lengthening and bone
loss.

One of the possible complications of the Ex Fix is the refracture, as of the
treatment site as of the site of the Schanz pins and Kirschner wires used to fix it
to the bone. Objective: Evaluate the influence of the immediate full weight
bearing or delayed weight bearing in the refracture incidence. Methods:
Retrospective cohort. The medical files of patients who underwent surgery with
the author of this study between 2015 and 2018 were revised. Participants
included were divided in two groups: Immediate weight bearing and delayed
weight bearing. The delayed weight bearing group patients were divided in two
groups: 4 weeks delay and 6 weeks delay. Primary outcome was the refracture
rate of the operated limb. Results: Groups were homogeneous concerning
number of patients, age and initial diagnostics. 5 weeks was the average
“survival” rate until the refracture. Conclusion: There was no statistically
significant difference in the incidence of refractures concerning early weight
bearing. Limb Lenghtening and Reconstructions specialists, members of the
ASAMI Brasil committee majorly authorize walking over the treated limb and the
present study scientifically grounds this conduct. (2B evidence level)

Key words: External Fixator; llizarov; Refracture



CONTEXTUALIZACAO

A Ortopedia e a Traumatologia vém sendo constantemente desafiadas nas
Ultimas décadas. O aumento da perspectiva de vida da populacédo, a maior energia
dos traumas associada a melhoria dos equipamentos de protecdo e a crescente
expectativa dos pacientes pelo retorno pleno a funcéo pré-trauma criam novos
estimulos para os profissionais atuantes nesta grande area da medicina.

Tecnologicamente mais evoluidos, confeccionados em diferente materiais e
frutos de estudos anatdbmicos e biomecanicos os novos implantes auxiliam a
realizacédo deste objetivo.

Entretanto, algumas complicacbes podem ocorrer durante o tratamento: as
infeccbes Osseas de sitio cirargico e as pseudatroses (ndo consolidacdo das
fraturas) assombram os profissionais que se enveredam na terapéutica das
afeccdes traumatoortopédicas.

Os acidentes de alta energia podem acarretar perdas de segmentos 6sseos
elou a ruptura do invélucro miofasciocutaneo expondo o foco fraturario ao meio
externo contaminado.

As fraturas expostas, perdas Osseas, pseudartroses e osteomielites séo
exemplos de diagnésticos manejados com o uso dos fixadores externos (PAUL
TORNETTA, Ill MD, CHARLES COURT-BROWN MD, JAMES D. HECKMAN MD,
MICHAEL MCKEE MD,FRCS (C), MARGARET M. MCQUEEN MD, WILLIAM RICCI
MD, JOHN M. FLYNN MD, DAVID L. SKAGGS MD, 2009),.

Método de tratamento original das fraturas, utilizado por Hipocrates em sua
forma rudimentar (SILVA, 2011), os fixadores externos atualmente conectam as
estruturas do esqueleto a uma estrutura metalica extra-corporea, propiciando uma
abordagem rapida e eficiente as lesées no ambito da pronta-resposta a urgéncia e
emergéncia médicas.

O Prof. Gavriil Abramovich llizarov em seu estudo sobre a tragao
osteogénica, aprimorou o aparatus dos fixadores externos, trazendo a fixacéo
multiplanar a possibilidade de génese de tecido 6sseo (ILIZAROV, 1991).

Todavia mesmo este tratamento inovador ndo é imune a complicacdes. A
perda da arquitetura éssea no local do trajeto dos pinos ou do regenerado 6sseo
apos a retirada do aparelho é denomidada “refratura”, classifica o desfecho como
‘ruim” (PALEY et al., 1989) e acarreta grande sofrimento ao paciente. Apés a
utilizagéo prolongada de um aparelho externo, este vé sua expectativa de cura
frustrada pelo evento da refratura, acarretando um novo tratamento, que pode ser
realizado com implantes ou com a montagem de outro fixador externo, a depender
das especificidades de cada caso.

Visando o aprofundamento do conhecimento desta problematica, este estudo
visa avaliar a influéncia da passagem da carga na incidéncia da refratura do membro
recém liberto do fixador externo.
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Influéncia da carga na incidéncia de
refraturas apos a utilizacdo dos
fixadores externos
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RESUMO

Introducéo: Os fixadores externos sao ferramentas da ortopedia e traumatologia
com ampla area de utilizacdo, tanto na urgéncia quanto eletivamente, como
alternativa de tratamento para fraturas complexas, infecc¢des, reconstrucoes,
alongamentos e perdas 0sseas. Uma das possiveis complicacdes dos dispositivos
externos é a refratura, seja do local submetido ao tratamento, seja do trajeto dos
pinos de Schanz e fios de Kirschner utilizados para sua fixacdo no osso. Objetivo:
Avaliar a influéncia da carga total imediata ou carga retardada apos a retirada do
fixador externo na incidéncia das refraturas. Metodologia: Estudo de coorte
retrospectiva. Os prontuéarios dos pacientes operados pelo autor do estudo entre os
anos de 2015 e 2018 foram revistos. Os participantes incluidos foram divididos em
dois grupos: Carga Imediata (Cl) e Carga Retardada. Os pacientes do grupo Carga
retardada foram ainda subdivididos em dois grupos: 4 semanas sem apoio e 6
semanas sem apoio. O desfecho primario foi a taxa de refratura do membro
operado. Resultados: Os grupos foram homogéneos quanto ao n, idade e
diagndstico inicial. A “sobrevida” média até a refratura foi de 5 semanas.
Conclusao: Nao houve diferenca estatisticamente significante na incidéncia de
refraturas quanto a liberacdo da carga imediata no pos-operatério da retirada. Os
especialistas em Reconstrucdo e Alongamento 6sseo membros do comité ASAMI
Brasil autorizam majoritariamente a deambulagdo sobre o membro operado e este
estudo embasa cientificamente esta conduta. (nivel de evidéncia 2B)
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1. INTRODUCAO

O uso de fixadores externos foi, historicamente, a primeira forma de
tratamento das afeccdes ortopédicas, ha relatos do uso de um aparelho
confeccionado em madeira e amarrado por tiras de couro para o tratamento de
fraturas, utilizado por Hipocrates (SILVA, 2011). Com o desenvolvimento da
Medicina, tornou-se possivel realizar os mais diversos tratamentos na area da
ortopedia e traumatologia, muitos destes utilizando materiais de sintese
implantados, tais como: hastes, placas, parafusos e proteses (PAUL TORNETTA,
Il MD, CHARLES COURT-BROWN MD, JAMES D. HECKMAN MD, MICHAEL
MCKEE MD,FRCS (C), MARGARET M. MCQUEEN MD, WILLIAM RICCI MD,
JOHN M. FLYNN MD, DAVID L. SKAGGS MD, 2009).

Hoje em dia, ha debate na literatura sobre quais técnicas sdo mais indicadas
para cada caso. Quando Tornetta et al comparou o tratamento de fraturas expostas
da tibia com hastes ou fixadores externos, ndo encontrou diferencas
estatisticamente significativas na cicatrizacdo tecidual e amplitude final de
movimento (TORNETTA et al., 1994). Semelhantemente, Mahadeva et al confirmou
este dado, ndo encontrando, em revisdo sistematica, diferencas estatisticamente
significativas no resultado funcional, ao comparar o fixador externo hibrido a sintese
interna nas fraturas complexas do planalto tibial (MAHADEVA; COSTA; GAFFEY,
2008).

Embora alguns estudos apontem que ndo ha diferenca entre uso de fixadores
externos e hastes, algumas situacdes, todavia, requerem, ou séo preferencialmente
manejadas, com o uso dos fixadores. O atendimento emergencial de fraturas
expostas, luxacoes, graves lesGes da pele, musculos e tenddes secundarias ao
trauma sdo exemplos onde emprego do fixador externo € a técnica mais indicada
(PAUL TORNETTA, Il MD, CHARLES COURT-BROWN MD, JAMES D. HECKMAN
MD, MICHAEL MCKEE MD,FRCS (C), MARGARET M. MCQUEEN MD, WILLIAM
RICCI MD, JOHN M. FLYNN MD, DAVID L. SKAGGS MD, 2009), seja pela
familiaridade dos cirurgides com a técnica, seja pelo reduzido tempo cirirgico para
a montagem destes, com a possibilidade de se atentar para as outras lesdes
apresentadas pelo paciente politraumatizado. Ademais, o uso dos fixadores

externos é comumente uma opc¢ao viavel no ambito eletivo para o alongamento e



12

correcdo de deformidades Osseas, tratamento de osteomielites e pseudartroses
(ILIZAROV, 1991).

- 2
Figura 1 — A: Paciente portador de pseudartrose da tibia. B: Submetido a

reconstrucao 6ssea com fixador externo circular de llizarov. C: Consolidado.

Assim como qualquer tratamento médico, os fixadores externos ndo séo
isentos de complicacdes. A Associacdo para o Estudo e Aplicacdo do Método de
llizarov (ASAMI), baseada no estudo de Paley et al, classifica as complicacdes do
método em 4 grupos (Tabela 1) (PALEY et al., 1989):

Excelente [ Consolidagéo, auséncia de infec¢do, deformidade <7°, anisomelia <2,5 cm;

Bom Consolidacao + dois dos seguintes critérios: auséncia de infeccdo, deformidade

<7°, anisomelia <2,5 cm;

Razoéavel |[Consolidagéo + um dos seguintes critérios: auséncia de infec¢do, deformidade <7°,

anisomelia <2,5 cm;

Ruim N&o consolidagéo, refratura, consolidagcdo + infeccdo + deformidade >7° +

anisomelia > 2,5 cm

Tabela 1 — Classificacdo ASAMI de complicacdes dos fixadores externos
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Conforme apresentado na Tabela 1, a refratura representa um critério isolado

gue classifica como ruim o desfecho de um tratamento.

| o il

Figura 2 - A e B: Paciente com fratura exposta da tibia e extensa leséo

miocutanea. C e D: Submetido a osteossintese com o Fixador Externo de llizarov.
E: Fratura consolidada. F: Refratura. G: Tratamento da refratura com osteossintese

com placa e parafusos + enxerto 6sseo. H e I: Resultado clinico pos-operatorio.

A revisdo da literatura demonstra uma importante taxa de incidéncia de
refraturas, variando de 1,81% a 52,17% dos casos, representando uma das mais
importantes complicacées pds-operatérias. (YIN et al.,, 2015)(CHO et al., 2008).
(Tabela 2). A analise dos artigos mostra 78 casos em 812 pacientes, uma taxa

global de refraturas de 9,60%.
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A deambulagdo passagem da carga no membro com o Fixador
Externo de llizarov € um dos pilares do tratamento postulado por seu criador, Prof.
Gavril Abramovich llizarov (ILIZAROV, 1991), inclusive em fraturas de 0ssos mais
frageis como o calcaneo, conforme demonstrou Paley et al (PALEY; FISCHGRUND,
1993). A carga faz parte do processo de formacgédo do calo 6sseo, deposicéo e
reabsorgéo de calcio conforme a “Lei de Wolff” (WOLFF, 1986) e embasado pelos
estudos da fundacdo AO (Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthesefragen) com o
slogan “vida € movimento”, imortalizado na escultura de Paul Gregg, confeccionada
em comemoracao ao 50° aniversario da AO, exposta no centro AO em Davos
(2008).

Contudo, ha uma variedade de abordagens possiveis e que sdo empregadas
na pratica clinica apos a retirada dos fixadores externos, variando o apoio sobre o
membro operado, baseado somente na experiéncia clinica dos cirurgides, uma vez
gue os trabalhos sobre as técnicas de fixacdo externa ndo descrevem esta parte do
tratamento.

Embora o manejo de carga seja algo extremamente relevante no contexto da
consolidacédo e sucesso de intervencdes ortopédicas (PAUL TORNETTA, Il MD,
CHARLES COURT-BROWN MD, JAMES D. HECKMAN MD, MICHAEL MCKEE
MD,FRCS (C), MARGARET M. MCQUEEN MD, WILLIAM RICCI MD, JOHN M.
FLYNN MD, DAVID L. SKAGGS MD, 2009)(RUEDI, THOMAS P.; BUCKLEY,
RICHARD; MORAN, 2008) ndo hé relatos na literatura sobre o estudo de diferentes
protocolos de manejo de carga apés a retirada do fixador externo. Da mesma
maneira, ndo ha evidéncias sobre a influéncia da liberacdo de carga imediata ou
restricdo de peso sobre a taxa de refraturas.

Pesquisa eletronica realizada em pelo autor, em outubro de 2019, com os
membros da Associacéo Brasileira de Reconstrucéo e Alongamento Osseo - ASAMI
da Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia (SBOT) mostrou que ndo ha
consenso entre os especialistas. Dos 30 participantes, 23 (76%) marcaram “carga
total”, 14 (46%) assinalaram “carga parcial’ e 3 (10%) “sem carga”. Sendo que 10
especialistas escolheram mais de uma alternativa, pois ndo seguem um protocolo,
mas sim, avaliam cada caso separadamente. 10 participantes (33%) afirmaram
ainda que utilizam orteses protetoras no imediatamente apds a retirada do fixador

externo.
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Analisando as 40 respostas, 23 (58%) competem a carga total, 14 (35%) a
carga parcial e 3 (8%) sem carga. A andlise estatistica desta pesquisa pelo teste de
x?de Pearson resultou em um p=0,001, ou seja, existe diferenca estatisticamente

significante para as condutas dos especialistas.

1.1 JUSTIFICATIVA

Este estudo proporcionara informacgdes relevantes para cirurgides na tomada
de decisao clinica, contribuindo com a literatura acerca do tema, e preenchendo
uma lacuna nas evidéncias da reconstrucao éssea.

De forma objetiva essa pesquisa ira demonstrar a influéncia de um protocolo
de reabilitagdo, com manutencdo ou retirada temporaria da carga, no indice de
refraturas de pacientes com indicacao do uso dos fixadores externos.

Atualmente esta reabilitacdo € baseada na experiéncia e opinido dos
cirurgides e fisioterapeutas atuantes nos casos concretos, carecendo de uma
evidéncia cientifica mais robusta.

Essa informacdo mostra-se de suma importancia, uma vez que, estratégias
mais seguras pos-retirada de fixadores externos resultam em menores riscos, danos

e custos, aos pacientes e aos servicos de saude.

1.2. OBJETIVOS

Identificar, com significancia estatistica, se a liberacdo de carga no pos-
operatorio imediato da retirada dos Fixadores Exeternos, estd relacionada ao
aumento do indice de refraturas.

Hipotese nula: A restricdo temporaria da carga por 4 ou 6 semanas nao
diminuiu a incidéncia de refratura.

Hipdtese alternativa: A restricdo temporaria da carga diminuiu a incidéncia

de refraturas.
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2. METODOLOGIA

Desenho do estudo: Estudo observacional, Coorte retrospectiva

Local de coleta: A coleta de dados foi realizada no complexo hospitalar da
Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre.

Amostra: O calculo amostral realizado na plataforma eletrénica do
Laboratério de Epidemiologia e Estatistica da Universidade de Sao Paulo, com nivel
de significancia de 5%, resultou em um n necessario de 83 pacientes.

Critérios de inclusdo: Pacientes portadores de fraturas, luxacdes,
pseudartroses, infecgbes, deformidades ou com indicacbes de artrodeses,
submetidos ao tratamento com fixadores sob assisténcia do autor deste estudo
entre os anos de 2015 e 2018.

Critérios de exclusdo: Tratamentos no membro superior, ndo consolidacdes
das lesbes durante a utilizacdo dos fixadores externos demandando mudanca de
forma de tratamento e pacientes que se negaram a utilizar o fixador externo.

Realizada pesquisa eletrdnica com os membros da Associacao Brasileira de
Reconstrucdo e Alongamento Osseo quanto a conduta de preferéncia individual de
cada especialista que resultou em 40 respostas: 23 (58%) autorizam a carga total
imediatamente apds a retirada dos fixadores externos, 14 (35%) liberam carga
parcial (muletas) e 3 (8%) mantém seus pacientes sem carga sobre o membro
operado.

Realizada andlise estatistica avaliando a influéncia da carga imediata sobre
a incidéncia de refraturas apés a retirada dos fixadores externos. Avaliadas

possiveis variaveis de confusao (género, idade, sexo e diagnaostico inicial).f

3. RESULTADOS

109 casos em 98 pacientes satisfizeram os critérios de inclusdo. 11 pacientes
foram excluidos do estudo, 3 por terem recebido o tratamento no membro superior,
1 por nao ter conseguido compreender as orientagcdes e realizar os ajustes do
fixador externo e 7 por ndo terem obtido a consolidagao.

Todos os 98 casos remanescentes foram acompanhados por um periodo

minimo de 6 meses, ndo houve perdas de seguimento, 45 compuseram 0 grupo
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‘carga imediata” e 53 o grupo “carga retardada”, este ultimo subdividido em “4
semanas sem carga’, com 24 pacientes e “6 semanas sem carga” com 29

pacientes. (Figura 3)

l Excluidos: 11 pacientes

N
oo e
— N
- T

Figura 3 — Fluxograma de alocac¢éo dos pacientes nos grupos.

Dos 11 pacientes excluidos do estudo:

Os 3 pacientes com fixacdo externa no membro superior consolidaram, sem
complicacgodes.

Dos 7 pacientes que ndo consolidaram com o uso do fixador externo:

2 foram submetidos a osteossintese (um com placa LCP de tibia distal e outro
com haste intramedular bloqueada de tibia com sucesso). Um paciente operado por
osteomielite da fibula pos-osteossintese do tornozelo, evoluiu com pseudartrose
assintomatica da fibula proximal a sindesmose e solicitou alta do ambulatério. Uma
paciente com pseudartrose infectada do fémur optou por Fixador Externo de llizarov

permanente.
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3 pacientes optaram por amputacdo (dois com diagnostico de pseudartrose
infectada da tibia e uma fratura patoldgica por neoplasia metastatica de bexiga, uma
transtibial e duas desarticulacdes do joelho respectivamente).

O paciente que nao logrou realizar os ajustes do llizarov foi submetido a
reconstrucao da tibia com a técnica de Masquelet sobre haste + retalho hemisolear
reverso com consolidacéo adequada).

Os 98 casos em 88 pacientes participantes do estudo sdo: 58 homens e 30
mulheres (6 mulheres e 4 homens necessitaram de tratamento em mais de um sitio),
distribuidos nos grupos conforme a Tabela 3. O teste de y?de Pearson resultou em
4,615 com p=0,100, ou seja, sem diferenca estatisticamente significante entre

0S grupos quanto ao género.

Grupo
Carga 4 semanas 6 semanas
imediata semcarga sem carga Total

Género Feminino n 20 10 6 36
% 44.4% 41,7% 20,7% 36,7%

Masculino n 25 14 23 62

% 55,6% 58,3% 79,3% 63,3%

Total n 45 24 29 98
% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Tabela 3 — Distribuicdo dos pacientes por género nos grupos. p = 0,100.

A analise da idade pelos testes de Kolmogorov-Smirnov e Shapiro-Wilk ndo
mostrou distribuicdo normal nos 3 grupos, a mediana de idade geral foi de 30 anos
(Minimo de 2, maximo de 79 anos), sendo 37 anos no grupo “carga imediata”, 27,5
anos no subgrupo “4 semanas sem carga” e 28 anos no subgrupo “6 semanas sem
carga”. O teste ndo paramétrico de Kruskall-Wallis resultou em 0,268 com p=0,874,
ou seja, sem diferenca estatisticamente significante entre os grupos quanto a
idade.

A analise grafica das faixas etarias dos pacientes mostrou uma distribuicéo

bimodal, comumente vista nas afec¢des ortopédicas e traumatologicas. (Figura 4).
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Figura 4. Histograma pacientes x faixa etaria. Verifica-se a distribuicdo

bimodal frequentemente observada nas afeccdes traumato-ortopédicas.

Dos 98 integrantes do estudo, 12 pacientes (12,24%) sofreram refratura apos
a retirada dos Fixadores Externos. A refratura ocorreu em média na 52 semana pos-
retirada (minimo 1, maximo 12 semanas / desvio padrdo = 3,66 semanas). Todas
ocorreram no local do regenerado / foco de consolidacdo. Destas 2 foram tratadas
com haste intramedular bloqueada, 4 com osteossintese com placa em ponte, 3
com nova montagem do llizarov, 3 com imobilizacdo gessada. Todas evoluiram com
consolidacdo adequada, ndo houve novos episodios de refratura.

No grupo “carga retardada”, 4 dos 53 pacientes (7,5%) evoluiram com
refratura; subdividido no grupo “4 semanas sem carga”, 2 dos 24 pacientes (8,3%)
apresentaram o desfecho refratura apés a retirada dos fixadores externos; e no
grupo “6 semanas sem carga”, 2 dos 29 pacientes (6,8%) sofreram refratura.

A analise estatistica da comparacéo entre estes 2 subgrupos pelo teste exato
de Fisher mostrou semelhanca (p=1,000) e, portanto, as analises dos dados
passaram a ser realizadas no grupo “carga retardada” e n&do mais nos seus
subgrupos.

Dos 45 integrantes no grupo “carga imediata”, 8 pacientes (17,8%) sofreram
refraturas apos retirada dos fixadores externos e no grupo “carga retardada” 4

pacientes (7,5%) apresentaram o desfecho refratura (Tabela 4).
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Carga imediata Carga retardada
Sem refratura n 37 49 86
% 82,2% 92,5% 87,8%
Com refratura n 8 4 12
% 17,8% 7,5% 12,2%
Total n 45 53 98
% 100,0% 100,0% 100,0%

Tabela 4 — Distribuigdo do desfecho refratura nos grupos “Carga imediata” e

“Carga retardada”. p = 0,219.

A andlise estatistica, realizada pelo teste de y? com a correcao de Yates
resultouem 1,514 com valor de p = 0,219, ou seja, sem diferenca estatisticamente
significante entre os grupos para o desfecho refratura. (Tabela 5).

O risco relativo desta amostra foi calculado por regressdo de Poisson em
2,356 com intervalo de confian¢ca de 95% (0,759 — 7,311), portanto ndo se pode
afirmar que a liberacdo imediata da carga seja um fator de risco ou de protecao
guanto a refratura. A razdo de chances (Odds ratio) calculada em 2,64 com intervalo
de confianca 95% (0,74 - 9,47) demonstra possibilidades semelhantes entre a

ocorréncia da refratura na comparagao inter grupos.

Testes Qui-Quadrado

Exact Sig. Exact Sig.

Valor df valor de p (bicaudal) (unicaudal)
Qui-Quadrado de Pearson 2,3702 1 0,124
Correcéo de continuidade® 1,514 1 0,219
Raz&o de semelhanca 2,385 1 0,122
Teste exato de Fisher 0,215 0,109
Mantel-Haenszel 2,346 1 0,126
N 98

a. 0 células (0,0%) tém contagem menor que 5. O valor minimo esperado é 5,51.
b. Computado somente em tabelas 2x2 (tabela de conteng&o)

Tabela 5 — Analise estatistica do desfecho refratura x grupo.

Os diagnosticos dos pacientes foram: 48 Deformidades, 25 Fraturas, 20
Pseudartroses, 3 Artrodeses por falhas em artroplastias e uma artrodiastase do
tornozelo por osteonecrose do talus, distribuidos nos grupos conforme a Tabela 6.
A andlise estatistica pelo teste de x?>de Pearson calculou um p = 0,854, ou seja,
sem diferenca estatisticamente significante entre o0s grupos quanto ao

diagndstico.
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Carga Total
imediata retardada

Diagnéstico Deformidade n 21 27 48
% 43,8% 56,3% 100,0%

Fratura n 14 11 25

% 56,0% 44,0% 100,0%

Pseudartrose n 7 13 20

% 35,0% 65,0% 100,0%

Artrodese n 2 2 4

% 50,0% 50,0% 100,0%

Artrodiastase n 0 1 1

% 0,0% 100,0% 100,0%

Total n 45 53 98

Tabela 6 — Distribuicdo dos pacientes por diagnéstico. p = 0,854.

Ao analisar a relacao do desfecho refratura com o diagnéstico (Tabela 7), 6

(12,5%) dos 48 casos de deformidades apresentaram o desfecho, contra 2 (12%)

dos 25 casos de fraturas, 2 (10%) dos 20 casos de pseudartroses e 1 (25%) dos 4

casos de artrodeses. A artrodiastase evoluiu sem refraturas no pds-operatorio. A

analise estatistica dos dados pelo teste de y?de Pearson calculou o calor de p =

0,933, ou seja, sem diferenca estatisticamente significante quanto o desfecho

refratura pelo diagnéstico inicial.

Sem refratura Com refratura

Diagnéstico Deformidade n 42 6 48
% 87,5% 12,5% 100,0%

Fratura n 22 3 25

% 88,0% 12,0% 100,0%

Pseudartrose n 18 2 20

% 90,0% 10,0% 100,0%

Artrodese n 3 1 4

% 75,0% 25,0% 100,0%

Artrodiastase n 1 0 1

% 100,0% 0,0% 100,0%

Total n 86 12 98
% 87,8% 12,2% 100,0%

Tabela 7 — Relac&o diagndstico inicial x refratura. p = 0,933

A analise de sobrevida global, calculada pelo método de Kaplan-Meier

mostrou uma estimativa de 5,083 semanas [desvio padrdo 1,104 semanas e

intervalo de confianca 95% (2,919 — 7,247 semanas)] até o desfecho refratura apos

a retirada dos Fixadores Externos (Figura 5).
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Figura 5 — Analise global de “sobrevida” até a refratura.

A analise de sobrevida por grupos, calculada pelo método de Kaplan-Meier
mostrou uma estimativa de 4,000 semanas [desvio padrdo 1,118 semanas e
intervalo de confianca 95% (1,809 — 6,191 semanas)] até o desfecho refratura ap6s
a retirada dos Fixadores Externos no grupo “carga imediata” e 7,250 semanas
[desvio padrdo 2,287 semanas e intervalo de confiangca 95% (2,768 — 11,732
semanas)] até o desfecho refratura apés a retirada dos Fixadores Externos no grupo
“carga retardada” (Figura 6).
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Figura 6 — Analise de “sobrevida” até a refratura por grupos.
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A andlise estatistica pelo de y?de Pearson resultou em 2,111 com p = 0,146,
ou seja, sem diferenca estatisticamente significante entre os grupos para o

tempo até arefratura.

Da pesquisa eletrébnica com os membros da Associacdo Brasileira de
Reconstrucdo e Alongamento Osseo quanto a conduta de preferéncia individual de
cada especialista foram obtidas 40 respostas, das quais: 23 (58%) autorizam a
carga total imediatamente apés a retirada dos fixadores externos, 14 (35%) liberam
carga parcial (muletas) e 3 (8%) mantém seus pacientes sem carga sobre o membro

operado.

4. DISCUSSAO

O presente trabalho visa avaliar se a liberacdo da carga imediata sobre o
membro tratado com fixadores externos e recém submetido a retirada do aparelho
apresentaria influéncia estatisticamente significante sobre o indice de refraturas.

O tamanho da amostra de 98 casos foi adequado, considerando o célculo
amostral inicial de 83 pacientes. Todos os pacientes foram acompanhados por um
periodo minimo de 6 meses apods a retirada do fixador externo, ndo houver perdas
de seguimento pds-operatério.

A revisao da literatura demonstra uma importante taxa de incidéncia
de refraturas, variando de 1,81% a 52,17% (média de 12,77% com desvio padréo
de 11,35%)(YIN et al., 2015)(CHO et al., 2008). O calculo de todos os casos dos
artigos mostra 78 casos em 812 pacientes, uma taxa global de 9,60%. Neste estudo
12 de 98 casos (12,24%) evoluiram com refraturas apos a retirada dos Fixadores
Externos, estando de acordo com a literatura mundial.

Os grupos néo apresentaram diferencga estatisticamente significante quanto
a distribuicdo dos diagnosticos, sexo e idade, controlando, portanto, estas variaveis
de confusdo; diferindo somente quanto a liberacéo da carga imediata ap0s a retirada
dos Fixadores Externos, possibilitando a resposta da questdo que originou este
estudo.

Uma paciente com pseudartrose congénita da tibia, pertencente ao grupo

‘carga imediata”, faz uso de oOrtese AFO. Essa que, pela literatura, teria a maior
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probabilidade de apresentar o desfecho (CHO et al., 2008), estd em
acompanhamento com 2 anos de pos retirada do llizarov com boa evolugéo, sem
refraturas no seguimento pos-operatorio.

O desfecho refratura foi independente do diagnaostico inicial (p = 0,933) e da
liberacdo da carga total imediata (p = 0,219). O tempo até a refratura n&do divergiu
entre o0s grupos ‘carga imediata® e “carga retardada® (p = 0,146).
Surpreendentemente as pseudartroses apresentaram menos refraturas (10%) que
os demais diagndsticos iniciais.

A principal limitagdo deste estudo é o seu desenho de coorte retrospectiva,
que possui “forca cientifica” aquém dos ensaios clinicos randomizados e
metanalises. Este desenho foi escolhido, pois “o propoésito de estudos de coorte é
compreender a histéria natural e progresséo das doencas” (PERERA; HENEGHAN;
BADENOCH, 2010).

N&o existe um consenso de conduta entre 0s especialistas em reconstrucao
e alongamento 6sseo quanto a liberacéo de carga no pos-operatorio da retirada dos
Fixadores Externos, sendo que a maioria (58% das respostas) autoriza o apoio total
imediato, com significancia estatistica.

Sugere-se a elevacédo do nivel desta evidéncia cientifica de D(consenso de

especialistas) para 2B (estudo de coorte).

5. CONCLUSAO

Baseado nos resultados do presente estudo, a liberacdo imediata do apoio
no membro operado néo influenciou, com significancia estatistica, no indice de
refraturas, sendo segura sua prescricdo no pos-operatorio imediato apos a retirada
dos Fixadores Externos, sendo esta ja prescrita pela maior parte dos especialistas
em reconstrugdo e alongamento 0sseo no Brasil, porém até a publicagdo deste
estudo, assim o realizavam com base em sua experiéncia pessoal.

Mais estudos sao necessarios para aumentar a validade externa deste dado.
O presente estudo pode ser utilizado como embasamento ético-cientifico para a

realizacdo de um estudo com maior impacto, como um ensaio clinico randomizado.
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reconstrucdes, alongamentos e perdas dsseas. Uma das possiveis complicacdes dos dispositivos externos
& a refratura, seja do local submetido ao tratamento, seja do tfrajeto dos pinos de Schanz e fios de Kirschner
utilizados para sua fixac3o no 0sso. OBJETIVO: Avaliar a influéncia da carga total imediata ou carga
retardada apds a retirada do fixador externo na incidéncia das refraturas DELINEAMENTO: Coorte
retrospectiva. METODOS: Os prontudrios dos pacientes operados pelo autor do estudo entre os anos de
2015 e 2018 serdo revistos. O participantes incluidos serdo divididos em dois grupos: Apoio Total (AT) e
Sem Apoio (SA). Os pacientes do grupo SA serdo ainda subdivididos em dois grupos: 4 semanas sem apoio
& 6 samanas sem apoio. O desfecho pimano sera taxa de refratura do membro operado.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

OBJETIVO GERAL Identificar a abordagem mais segura e eficaz de reabilitac3o pos utilizacio de FE.
OBJETIVOS ESPECIFICOS a) Comparar a taxa de refratura dos ossos submetidos 3 fixag3o extemna pés
retirada do FE nos diferentes manejos de carga apos operagdo (Carga Total e Sem Carga);
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b) Comparar a ocorréncia de complicac@es pds retirada do FE nos diferentes manejos de carga apos
operacdo;

c) Investigar possiveis preditores para sucesso ou falha dos FE

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Sendo o presente estudo uma coorte retrospectiva, ndo ha niscos para a sadde dos pacientes, uma
vez que eles ndo serdo expostos a intervencdes.O Unico risco aplicavel seria a exposicdo das suas
identidades, mas para isso serna necessaria uma quebra de sigilo, uma vez que estes dados encontram-se
t30 somente nos prontuarios médicos e deles serdo extraidos os dados da pesquisa e a tabulacio nio
incluira os referidos nomes.

Beneficios: Caso a hipotese alternativa se mostre verdadeira, havera diminuigio da incidéncia de refratura
nos pacientes do grupo temporanamente sem carga,cujo protocolo sera divulgado para reproducdo em
outros centros e aplicado na ISCMPA.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O estudo se justifica pois visa auxiliar o cirurgifo na escolha de suas condutas, baseado em estudo
cientifico e ndo somente na experiéncia prévia e opinido dos demais especialistas.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacgio obrigatoria:
Apresentados e adequados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
A pesquisa encontra-se de acordo com a Norma vigente Resolugcio 466/12 para pesquisa em seres
humanoes.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Apods avaliacdo do protocolo acima descrito, o presente comité nio encontrou dbices quanto ao
desenvolvimento do estudo em nossa Instituicio e podera ser iniciado a partir da data deste parecer.

Obs.: 1- O pesquisador responsavel deve encaminhar 3 este CEP, Relatérios de Andamento dos Projetos
desenvolvidos na ISCMPA. Relatorios Parciais (pesquisas com duracio superior 3 6 meses), Relatorios

Finais (ao término da pesquisa) e os Resultados Obtidos (copia da publicagdo).

2 — Para o inicio do projeto de pesquisa, o investigador devera apresentar a chefia do servico (onde sera
realizada a pesquisa), o Parecer Consubstanciado de aprovagdo do protocolo pelo Comité de Etica.

Enderego: R. Prof Annes Dias, 285 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: &® andar - Centro CEP: 00.020-090
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail: cepflsantacasa.tche.br

Pagna 02 de 03



33

IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO gwnto
ALEGRE - ISCMPA

Continuagio do Parecer: 3.385.740

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PE_INFOEMACOES BASICAS DO P | 23/04/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1310238 pdf 20:26:12
Cutros Formulario_de_inscricao jpg 23/04/2019 |Matheus Hennque Aceito
20:25:23 | Araldjo ventura

COutros Isencao_de onusjpg 23/04/2019 | Matheus Henrique Aceito
20:22:17 | Aradjo ventura

Outros Confidencialidade jpg 23/04/2019 | Matheus Henrique Aceito
20:15:09 | Aradjo ventura

Outros Declaracao_de_prontuano.jpg 23/04/2019 | Matheus Henrique Aceito
20:14:36 | Aradjo ventura

Cutros Autorizacao_da_chefia jpg 23/04/2019 [Matheus Hennque Aceito
20:13:35 | Aradjo ventura

Projeto Detalhado / | Projeto_do_trabalho pdf 23/04/2019 |Matheus Henrique Aceito

Brochura 20:06:24 | Aradjo ventura

Investigador

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO_ASSINADA pdf 22104/2019 | Matheus Henrique Aceito
16:49:56 | Aradjo ventura

Situagéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Mo

PORTO ALEGRE, 12 de Junho de 2019

Assinado por:

Claudio Marcel Berdin Stadnik
(Coordenador(a))
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