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INFORMAQ@ES SOBRE O ARTIGO RESUMO

Histérico do artigo: Objetivos: comparar o resultado clinico funcional dos pacientes com diagnéstico de fratura

Recebido em 16 de junho de 2013 com desvio, redutivel e instavel da extremidade distal do radio submetidos ao tratamento

Aceito em 21 de junho de 2013 cirargico pela técnica de osteossintese percutdnea e minimamente invasiva com o uso

On-line em 11 de marco de 2014 de trés tipos de implante: placa volar bloqueada, haste intramedular bloqueada e fixador
externo. Comparar os resultados quanto a melhoria da qualidade de vida pelo questionério

Palavras-chave: Dash e ao tempo de retorno ao trabalho.

Fraturas do radio Meétodos: divididos em trés grupos (A, placa - 16; B, haste - 16; C, fixador externo - 16),

Fixacdo interna de fraturas 48 pacientes foram submetidos ao tratamento cirurgico da fratura da extremidade distal

Placas ésseas do réadio, redutivel e instavel, classificacdo Rayhack (Tipo IIB), pelo método minimamente

invasivo, com trés tipos de implante: haste intramedular bloqueada, placa volar bloque-
ada e fixador externo radio-radial. Estudo feito de janeiro de 2011 a dezembro de 2012. O
tempo de seguimento foi de 12 meses. Pardmetros radiograficos, dor (escala VAS), medida
do arco de movimento, for¢a de preensdo palmar e o questionério Dash foram avaliados na
terceira e sexta semana e no sexto més de pés-operatério.

Resultados: numa andlise vertical dos valores apresentados, observamos uma melhoria esta-
tistica significativa em todos os pardmetros clinicos analisados no estudo, nos trés grupos.
Em relacdo a andlise horizontal, ou seja, na comparacao dos grupos entre si, ndo houve
diferencas estatisticas significativas quanto aos parametros radiograficos apés o 12° més de
seguimento. O grau de forca de preensdo palmar, a medida do arco de movimento, VAS e
Dash apresentaram, na terceira e sexta semana de pds-operatdrio, valores estatisticos signi-
ficativos superiores nos grupos A e B. Um paciente do grupo B apresentou dor no punho, por
provavel proximidade do parafuso com o primeiro tinel extensor, que foi removido; e outro
do C apresentou dor no punho, no trajeto do ramo sensitivo do nervo radial, pela presenca do
pino de Schantz.
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Conclusdo: a técnica minimamente invasiva é eficaz e segura, com melhoria clinica e
funcional em todos os momentos do estudo. Ambos os trés implantes sdo estaveis.
H4 superioridade estatistica significativa dos resultados clinico-funcionais (grau de forca
e arco de movimento, Dash e VAS) até a sexta semana, para os grupos A (placa) e
B (haste). No fim de 12 meses ndo ha diferencas estatisticas significativas entre os

grupos
© 2014 Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia. Publicado por Elsevier Editora
Ltda. Todos os direitos reservados.

Randomized clinical trial on percutaneous minimally invasive
osteosynthesis of fractures of the distal extremity of the radius

ABSTRACT

Objectives: the purpose of this study was to compare the postoperative radiological and cli-
nical outcomes with minimally invasive percutaneous osteosynthesis using three implants:
Volar locking plate, Intramedullary Nail System and External Fixator Nonbridging for distal
radius fractures.
Methods: forty-eight patients (A group, 16; B group 16; C group 16) underwent minimally inva-
sive percutaneous osteosynthesis of reductible and unstable displaced (Type IIB by Rayhack
Classification) distal radius fractures. In B group was used intramedullary nail system, in
A group the patients were treated with volar locking plate and C group treated by External
fixator Nonbridging from January 2011 to December 2012. The mean follow up period was 12
months. Radiologic parameters, range of motion, grip strength, and Disability of the Arm,
Shoulder, and Hand score were evaluted at each examination (3rd and 6th week, and 12th
months). The visual analog scale of wrist pain and complications were assessed at the final
follow up.
Results: the groups did not differ significantly in radiological outcomes after 12 months, but
the clinical results, VAS scale and Dash score in group A (volar locking plate) and B (nail
intramedullary) were statiscally significant better with C group (external fixator nonbrid-
ging). One patient underwent an osteosynthesis with nail intramedullary and another with
external fixator (C group) developed persistant pain near the site of the superficial radial
nerve because the distal’s screw and pins, respectively.
Conclusion: in clinical parameters, outcomes significant differences were found between A
and B group after six weeks versus C group.

© 2014 Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia. Published by Elsevier Editora

Ltda. All rights reserved.

Introducao

Os implantes mais usados em nosso meio no tratamento
dessas fraturas sao os fios de Kirschner, a placa volar bloque-
ada e o fixador externo transarticular.*

As fraturas que acometem o radio distal estdo entre as mais
frequentes dentre aquelas que atingem o membro superior e
representam 74,5% das fraturas de antebraco, ou uma inci-
déncia de 1:10000 pessoas.! H4 uma incidéncia maior dos
membros dominantes.?

Atualmente a fratura da extremidade distal do radio é vista
como complexa, de prognéstico dependente do tipo de fratura
e/ou do tratamento adotado. Na busca por melhores resulta-
dos clinicos e funcionais, o método cirtrgico é cada vez mais
indicado, com grande evolug¢do dos implantes desenvolvidos
para a extremidade distal do radio. Mas ainda ha espaco para o
tratamento conservador classico, principalmente nas fraturas
sem desvio.?

O método cirdrgico também evoluiu, com técnicas de oste-
ossintese minimamente invasivas e abordagem de partes
moles mais bioldgicas, ou seja, com menor agressio do invé-
lucro de partes moles.*

A estabilizacdo da fratura da extremidade distal do radio,
com o uso dos fios de Kirschner colocados isoladamente, ou
o método de fixacdo externa transarticular, ndo permitem a
reabilitacdo precoce do punho, ja4 que o primeiro se trata de
uma osteossintese minima e necessita de imobilizagcdo ges-
sada durante todo o tratamento. E o fixador externo, com pinos
de Schantz colocados no II ou Ill metacarpos, bloqueia a flexo-
-extensao do punho.

Porém, esses e novos implantes desenvolvidos para as
fraturas da extremidade distal do radio, como a haste intra-
medular bloqueada® e o fixador externo nonbridging podem ser
usados de maneira percutanea.®

A possibilidade da reducéo incruenta e indireta dessa fra-
tura, ou seja, sem visibilizar o foco fraturario, nos permite
uma reabilitagdo cada vez mais precoce, ja que os implantes
e a abordagem cirdrgica sdo igualmente menos agressivos e
estaveis.®
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Como ndo ha resultados estatisticos significantes evi-
dentes, nos trabalhos publicados até o momento, para o
tratamento cirdrgico dessas fraturas, e essas revisoes sis-
tematicas e metanalises’ citam a necessidade de fazer
pesquisas com melhor evidéncia qualitativa, decidimos fazer
este estudo, com o uso da técnica minimamente invasiva,
com trés implantes distintos (haste intramedular bloqueada,
placa volar bloqueada e fixador externo nonbridging). Ambos
os implantes permitem o mesmo protocolo de reabilitacdo,
com a mobilidade precoce recomendada imediatamente apds
a cirurgia.

Objetivos

Comparar os resultados clinico-funcionais (for¢a de preensio
palmar, arco de movimento do punho e dor) dos pacientes com
diagnostico de fratura extra-articular, com desvio, redutivel e
instével (tipo IIB da classificagdo de Rayhack),? da extremidade
distal do radio. E que foram submetidos ao tratamento cirtr-
gico, pela técnica de osteossintese percutanea e minimamente
invasiva, com o uso de trés implantes distintos: placa volar
bloqueada, haste intramedular bloqueada e fixador externo.

Comparar os resultados quanto a melhoria da qualidade de
vida com a aplicagdo do questiondrio Dash.’

Material e métodos

De janeiro de 2011 a dezembro de 2012 foram avaliados
100 pacientes atendidos nos ambulatérios do Grupo da Méo
e Microcirurgia da Faculdade de Medicina do ABC, com diag-
néstico de fratura da extremidade distal do radio, e 48 foram
incluidos no estudo e submetidos ao exame fisico e as radio-
grafias simples posteroanterior (PA) e perfil (P).

Os critérios de inclusdo foram os pacientes adultos de 18 a
65 anos, ambos os sexos, com diagnéstico clinico e por ima-
gem dessa fratura, tipo IIB, e que preencheram o Termo de
Consentimento Voluntario, Livre e Esclarecido e o protocolo de
conflitos de interesse, conforme Comité de Etica em Pesquisa
(Anexo 1).

Os critérios de exclusdo foram os pacientes com doencas
associadas no punho, como doencas osteometabdlicas, que
foram submetidos a qualquer procedimento cirdrgico prévio
ou que tivessem afeccoes que acometem bilateralmente os
punhos.

A avaliacao funcional foi feita por profissionais do Setor de
Terapia Ocupacional de Mao do Hospital Estadual Mario Covas,
os quais ndo tiveram acesso as informacoes sobre o grupo a
qual o paciente pertencia.

A mensuracdo funcional foi executada pelas medidas (em
graus) dos arcos de movimento do punho com goniéme-
tro dnico e especifico e da forca de preensdo palmar em
quilograma-forca (Kgf) com o aparelho dinamémetro hidrau-
lico (Jamar®).

A anélise clinica da dor foi feita pela escala VAS (Visual
Analogue Scale) de zero até 10, para a avaliagdo subjetiva.

A avaliacdo da qualidade vida foi feita pelo questionario
Dash,? instrumento usado na maioria dos estudos publicados
para o tratamento da fratura da extremidade distal do rédio.

A randomizacdo foi pareada em trios, feita por sorteio, com
fichas padronizadas A, B e C (A, placa volar bloqueada; B, haste
intramedular; C, fixador externo). Apés serem colocadas em
uma sacola, as fichas eram misturadas, a secretaria do setor
retirava uma unica ficha, a colocava sob a mesa e, assim, essa
ficha ndo participaria mais do sorteio até completar o terceiro.
Esse foi feito no ambulatério, antes da cirurgia.

Portanto, os pacientes foram divididos em trés grupos, A, B
eC.

Os pacientes foram submetidos a osteossintese minima-
mente invasiva e percutanea, com o uso de trés implantes
distintos. Os pacientes do grupo A receberam a placa volar
bloqueada,®° os do grupo B a haste intramedular e os do
grupo C o fixador externo.!?

Técnica operatdria da osteossintese com placa volar blo-
queada (grupo A)

Via volar sob o tendao flexor radial do carpo de 1cm distal
a fratura e dissec¢do por planos até o osso radio (tabela 1).

Escorregamento da placa volar com o auxilio da radiosco-
pia, que visibiliza o posicionamento ideal.

Reducédo incruenta da fratura e colocacédo de um fio de Kirs-
chner provisoriamente.

Via volar distal no punho, no exato local em que estd o
primeiro furo proximal da placa, e disseccdo por planos até
0 0sS0.

Fixacdo da placa com um parafuso proximal cortical de
2,5mm e um distal bloqueado de 2,5mm e viabilizacdo da
reducdo com o auxilio da radioscopia.

Colocacdo dos demais parafusos, seis distais e trés
proximais.!?

Suturam-se os planos e a pele.

Fazem-se radioscopia e radiografia pds-operatéria do
punho para controle pés-cirtrgico.

Confeccdo de curativo para o punho.

Técnica operatéria da osteossintese com haste
intramedular bloqueada (grupo B)

Faz-se a reducdo incruenta da fratura e estabiliza-se proviso-
riamente com um ou dois fios de Kirschner inseridos na regido
da ulna distal até a coluna medial do radio, com o auxilio da
radioscopia. (tabela 2)

A via de acesso foi minima, dorsal e radial de 2cm, com o
uso do primeiro tinel extensor como parametro anatémico.
A abertura da retinacula dorsal foi longitudinal e Ginica, com
exposicdo dos tenddes extensores do primeiro tunel, que sdo
afastados dorsalmente.

Nesse momento é implantado um fio de Kirschner padrao
e guia na regido proximal ao estiloide do radio, que é encavi-
lhado naregido intramedular metafisaria do radio, logo abaixo
do primeiro tinel extensor.

Executar a fresagem intramedular com broca especifica e
canulada, com o uso do fio guia como parédmetro, obrigatoria-
mente.

Faz-se, entdo, a colocagdo manual das fresas intramedu-
lares, com os tamanhos da haste (variam de 1 a 5), e, para o
ajuste perfeito dessa fresa com a medular do osso, mensura-se
o tamanho do implante a ser usado.

Coloca-se, finalmente, a haste intramedular, com o auxilio
da radioscopia.
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Tabela 1 - Distribui¢cdo epidemiolégica e seguimento pés-operatério dos pacientes do grupo A

Numero Idade (anos) Lado afetado Seguimento (meses) Sexo Complicacoes
1 22 Dominante 12 Masculino Néao
I 19 Nao 12 Masculino Nao
11 42 Néao 12 Feminino Néao
v 21 Dominante 12 Feminino Nao
\% 38 Nao 12 Masculino Nao
VI 51 Nao 12 Feminino Nao
VII 26 Dominante 12 Masculino Nao
VIII 56 Dominante 12 Feminino Nao
X 55 Nao 12 Feminino Nao
X 39 Nao 12 Feminino Nao
XI 23 Nao 12 Masculino Nao
XII 39 Dominante 12 Feminino Nao
XIIL 30 Dominante 12 Feminino Nao
X1V 26 Dominante 12 Masculino Néao
XV 24 Nao 12 Masculino Nao
XVI 41 Nao 12 Feminino Nao

Fonte: Same dos hospitais da Faculdade de Medicina do ABC.

Tabela 2 - Distribuicdo epidemiolégica e seguimento pés-operatdrio dos pacientes do grupo B

Numero Idade (anos) Lado afetado Seguimento (meses) Sexo Complicacoes
I 33 Dominante 12 Feminino Nao
I 36 Dominante 12 Feminino Nao
111 41 Dominante 12 Masculino Nao
v 22 Dominante 12 Masculino Nao
v 38 Nao 12 Masculino Nao
VI 26 Néao 12 Feminino Néao
VII 26 Dominante 12 Masculino Nao
VI 51 Dominante 12 Feminino Néao
X 25 Nao 12 Feminino Nao
X 28 Nao 12 Masculino Nao
XI 23 Dominante 12 Masculino Nao
XII 38 Néao 12 Feminino Sim
XIII 26 Nao 12 Feminino Nao
XIV 46 Dominante 12 Feminino Néao
XV 32 Dominante 12 Masculino Nao
XVI 38 Néao 12 Masculino Néao

Fonte: Same dos hospitais da Faculdade de Medicina do ABC.

Faz-se a estabilizacdo distal da fratura, com trés parafusos
bloqueados laterais de 2,7 mm, o que permite a estabilidade
angular, com o uso do guia adjacente a haste.

Estabiliza-se proximalmente o sistema com dois parafusos
corticais dorsais de 2,4 mm, com auxilio do guia especifico.

Suturam-se os planos e a pele.

Faz-se radioscopia e radiografia pds-operatéria do punho
para controle pés-cirurgico.

Confeccgdo de curativo para o punho.

Técnica operatdria da osteossintese com fixador externo
nonbridging (Grupo C)

Vias percuténeas de 0,5 mm no estiloide do radio e na regido
distal da coluna medial do radio para passagem dos fios de
Kirschner (tabela 3).

Reducédo incruenta da fratura e colocacdo de dois fios de
Kirschner cruzados, um entrando pelo estiloide radial e o outro
pela regido distal da coluna medial do osso.

Colocacao de dois pinos de Schantz de 3 mm dorsais e dis-
tais a fratura e dois pinos de Schantz dorsorradiais e proximais
a fratura.

Montagem do fixador externo nos pinos de Schantz, o que
permite a mobilidade do punho e possibilita a estabilizacdo
segura da fratura.

Sutura-se a pele.

Faz-se radioscopia e radiografia pds-operatéria do punho
para controle pés-cirtrgico.

Confeccgdo de curativo para o punho.

Periodo pés-operatério dos grupos A, B e C

Os pacientes foram avaliados antes da cirurgia e depois, cli-
nica e radiograficamente, na terceira e sexta semanas e no
sexto més. Todos foram reabilitados pelo Setor de Terapia Ocu-
pacional de Mao da Institui¢ao, com o mesmo protocolo para
analgesia, cinesioterapia e ganho funcional, desde a primeira
semana da cirurgia até a alta.
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Tabela 3 - Distribuicdo epidemioldgica e seguimento pés-operatdrio dos pacientes do grupo C

Numero Idade (anos) Lado afetado Seguimento (meses) Sexo Complicacoes
I 34 Dominante 6 Masculino Nao
I 45 Nao 6 Feminino Nao
11 58 Dominante 6 Masculino Nao
v 42 Dominante 6 Feminino Nao
v 61 Dominante 6 Feminino Néao
VI 29 Nao 6 Feminino Nao
VII 36 Dominante 6 Feminino Nao
VIII 52 Dominante 6 Feminino Sim
IX 23 Nao 6 Masculino Nao
X 39 Nao 6 Masculino Nao
X1 34 Nao 12 Masculino Nao
XII 43 Dominante 12 Masculino Nao
XIII 52 Dominante 12 Feminino Nao
XV 29 Nao 12 Feminino Nao
XV 37 Nao 12 Masculino Nao
XVI 40 Dominante 12 Feminino Néao

Fonte: Same dos hospitais da Faculdade de Medicina do ABC.

Tabela 4 — Resultados clinicos e funcionais na terceira semana

Parédmetros grupo A-Placa grupo B-Haste grupo C-Fixador
Dor (VAS) 3,8 2,6 3,75

Dash 36,4 23,6 68,13

Forca 53,6 66,67 29,03

ADM 86,1 89,72 71,0
Complicacoes ---- 6,25 6,25

ADM, arco de movimento; Dash, Desability Arm Shoulder and Hand.
% da ADM e forca em relacdo aos valores do lado contra lateral.

% Complicagdes em relacdo ao total dos pacientes.

Fonte: Same do Ambulatério da FMABC.

O estudo foi aprovado pela Comissio de Etica e Pesquisa
Médica da Faculdade de Medicina do ABC em julho de 2007,
com o Protocolo CEP/FMABC, Registro n°. 160/2007.

Todos os dados foram enviados para andlise estatistica.
Adotou-se o nivel de significdncia de 5% (0,050) para a
aplicacdo dos testes estatisticos, ou seja, quando o valor da sig-
nificancia calculada (p) for menor do que 5% (0,050) observa-se
uma diferenca dita “estatisticamente significante” (marcada
em vermelho); e quando o valor da significancia calculada
(p) for igual a ou maior do que 5% (0,050), observa-se uma
diferenca dita “estatisticamente nao significante”. Usou-se o
programa SPSS (Statistical Package for Social Sciences), em sua
versdo 13.0, para a obtencgao dos resultados.

Resultados

Os pacientes apresentam os resultados em trés momentos do
estudo: terceira semana (tabela 4), sexta semana (tabela 5) e
12° més (tabela 6).

entre os trés grupos estudados, quando comparados concomi-
tantemente, para as variaveis de interesse.

Como encontramos algumas diferencas ditas estatistica-
mente significantes, aplicamos o teste de Mann-Whitney,
ajustado pela Correcdo de Bonferroni, para tentar identificar
quais grupos diferem-se entre si quando comparados par a
par.

Descricdo e comparac¢ao entre momentos de observacao,
por grupo estudado (andlise estatistica vertical).

Aplicacdo do teste de Friedman, com o intuito de verificar
possiveis diferencas entre os trés momentos de observacio

Tabela 5 - Resultados clinicos e funcionais na sexta
semana

Parédmetros grupo A-Placa  grupo B-Haste grupo C-Fixador
Dor (VAS) 1,80 1,00 1,70

Dash 14,7 10,4 29,5

Forca 78,44 88,89 60,00

ADM 94,60 98,01 83,00
Complicacoes - 6,25 6,25

Estudo estatistico

Descricdo e comparacdo entre os trés grupos estudados
(andlise estatistica horizontal) com aplicacdo do teste de
Kruskal-Wallis, com o intuito de verificar possiveis diferencas

ADM, arco de movimento; Dash, Desability Arm, Shoulder and
Hand.

% da ADM e forca em relacao aos valores do lado contralateral.

% Complicacoes em relacdo ao total dos pacientes.

Fonte: Same do Ambulatério da FMABC.
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Tabela 6 - Resultados clinicos e funcionais no 12° més

Pardmetros grupo A-Placa  grupo B-Haste  grupo C-Fixador
Dor (VAS) 0,0 0,0 0,0
Dash 1,1 1,2 1,50
Forca 97,00 98,90 94,50
ADM 99,95 100 99,4
Complicacoes - ---- ----

ADM, arco de movimento; Dash, Desability Arm, Shoulder and
Hand.

% da ADM e forca em relacdo aos valores do lado contralateral.

% Complica¢des em relagdo ao total dos pacientes.

Fonte: Same do Ambulatério da FMABC.

considerados, por grupo estudado, para as variaveis de inte-
resse.

Como encontramos diferencas estatisticamente signifi-
cantes em todas as comparacdes feitas, aplicamos o teste
dos postos sinalizados de Wilcoxon, ajustado pela Correcao
de Bonferroni, para tentar identificar quais momentos de
observacdo diferenciam-se entre si, quando comparados par
a par.

Complicacoes

Um paciente do grupo B apresentou dor no punho, por prova-
vel proximidade do parafuso de bloqueio distal com o primeiro
tinel extensor, que, logo depois do sexto més da cirurgia, foi
removido e a dor cessou.

E outro paciente, do grupo C, apresentou dor no punho, no
trajeto do ramo sensitivo do nervo radial, pela proximidade
da presenca do pino de Schantz, e também melhorou com a
remoc¢ao desse na sexta semana depois da cirurgia.

Discussao

A evolucao no tratamento da fratura da extremidade distal do
radio ocorre em dois aspectos: a tecnolégica, com desenvol-
vimento de implantes que permitem a estabilidade angular, e
a bioldgica, que igualmente estabiliza o osso, mas preserva o
invélucro de partes moles e, assim, permite o retorno funcio-
nal mais precoce dessa articulacdo e proporciona ao paciente
menores danos econdmicos e sociais.

O novo desenho das placas volares com a espessura
minima de 2 ou 3mm, bem como o instrumental, com guias
acoplados na haste intramedular, e o uso de materiais radio-
transparentes nos fixadores externos, para tratamento dessas
fraturas, estabelecidos nos tltimos dez anos, possibilita a téc-
nica minimamente invasiva.

Analisado verticalmente, ou seja, na comparacdo dos
dados obtidos dentro de cada grupo, nosso estudo mos-
trou resultados clinicos funcionais estatisticos significantes,
independentemente do implante, em todos os momentos da
pesquisa, o que evidencia que a técnica minimamente inva-
siva é eficaz.

Ao analisarmos os pardmetros radiograficos, todos os paci-
entes apresentaram a mesma a reducdo inicial obtida da
fratura, o que mostrou que todos os implantes usados neste

estudo sdo seguros e estaveis, o que permite a consolidagdo
6ssea da fratura de maneira eficaz.

Quando comparamos horizontalmente os resultados clini-
cos funcionais entre os grupos (arco de movimento e forca de
preensdo palmar, Dash e VAS), observamos diferencas esta-
tisticas significativas entre os valores do grupo C em relacdo
aos grupos A e B, na terceira e sexta semana apds a cirur-
gia. Com isso, podemos afirmar que os pacientes que foram
tratados com haste intramedular e com placa volar apre-
sentaram melhor qualidade de vida e menor sintomatologia
de dor do que aqueles tratados com o fixador externo até a
sexta semana. Entretanto, apds a sexta semana, os pardmetros
clinico-funcionais sdo estatisticamente semelhantes nos trés
grupos.

Os dados obtidos neste estudo também foram compara-
dos com os trabalhos publicados na literatura e obtivemos
resultados semelhantes com a pesquisa de Schgnnemann
et al.,'’ com melhores resultados de forca de preensédo pal-
mar para os pacientes tratados com haste intramedular em
relacdo aqueles tratados com fixador externo nonbridging?-1°
e resultados semelhantes nos parametros radiograficos ana-
lisados, sem perda da reducédo inicial, apés a consolidacdo
dessa fratura. Também associamos o uso do fio de Kirschner
ao fixador externo, a fim de garantir maior estabilizacdo da
fratura.1

Quando comparamos nossos valores com o estudo de Cui
et al.,’® obtivemos semelhancas nos resultados, com evidén-
cias melhores para os pacientes tratados com placa volar em
relacdo aos tratados com fixador externo.

Embora o estudo de Zenke et al.'” ndo mostre diferencas
significativas entre o método convencional e o minimamente
invasivo, com o uso da placa volar no tratamento dessas fra-
turas, observamos melhores resultados clinico-funcionais e
Dash em nosso estudo em relacéo & pesquisa de Orbay et al.,'®
como a forca de preensao palmar de 97% versus 77% e Dash de
1,1 versus 8,28.

Quanto ao numero de parafusos para estabilizacdo da placa
volar, observou-se uma melhor fixacdo com trés parafusos
proximais ao foco de fratura (diafisarios) e, no minimo, seis
parafusos distais ao foco fraturério, do tipo bloqueado, fato
esse também observado no estudo biomecénico de Mehling
etal.’?

Ao avaliar as complicagdes, os estudos de Richard et al.’® e
Rampoldi e Marsico'® evidenciaram melhores resultados fun-
cionais e menor taxa de complicagoes nos pacientes tratados
com placa volar versus fixador externo, também observados
neste estudo, com o valor de 6,25% no grupo C e de 0% no grupo
A.

Espésito et al.?® mostraram em sua revisdo sistemética
menor valor do Dash, melhor restauragdo do comprimento
radial e menor taxa de infec¢do no grupo dos pacientes tra-
tados com osteossintese interna com placa versus o uso do
fixador externo no tratamento dessas fraturas. Resultados
esses que se assemelham aos do presente estudo.

Nosso estudo e a pesquisa de Xie et al.?! em 2013, uma
revisdo sistematica de tratamento cirtrgico dessas fraturas,
apresentaram melhores resultados funcionais, (supinacdo do
antebraco, restauragdo do tilt palmar e inclinacdo radial e
menor indice de complica¢des) no grupo dos pacientes tra-
tados com placa volar versus os tratados com fixador externo.
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Sando et al.?? descreveram um estudo que mostra um
viés de publicagdo dos artigos de tratamento cirirgico da
extremidade distal do radio e concluiram que dos 215 estu-
dos analisados, 75% apresentavam resultados positivos, 20%
resultados neutros e 5% valores finais negativos. O autor con-
cluiu que esses artigos apresentam caracteristicas que levem
a resultados positivos e que esses resultados podem facili-
tar a publicacdo desses estudos. O autor também sugere a
criacdo de um registro clinico padronizado em todos os Esta-
dos Unidos para acompanhar e avaliar os resultados. Em nosso
estudo tentamos usar métodos minimamente invasivos, fra-
turas com a mesma personalidade e protocolos de avaliagdo e
reabilitacdo consagrados para minimizar esses vieses citados.

Embora ndo seja comum em nosso meio, com o uso da
haste intramedular para tratar essas fraturas pode-se obser-
var que a curva de aprendizado é pequena e que os resultados
obtidos neste estudo foram excelentes.

Conclusao

A técnica minimamente invasiva é eficaz e segura, com melho-
ria clinica e funcional em todos os momentos do estudo. Os
trés implantes sdo estdveis, visto que ndo houve alteracio
dos parametros radiograficos. O estudo apresentou superiori-
dade estatistica significativa dos resultados clinico-funcionais
(grau de forca e arco de movimento, Dash e VAS) até a sexta
semana, para os grupos A (placa) e B (haste). Entretanto, apés
0 12° més, nao houve diferencas estatisticas significativas nos
parametros clinico-funcionais analisados entre os trés grupos.
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Anexo 1. TERMO DE CONSENTIMENTO
VOLUNTARIOS, LIVRES E ESCLARECIDOS

ESTUDO: Estudo comparativo randomizado usando fixador
externo, placa volar percutanea e haste intramedular, no tra-
tamento cirdrgico das fraturas da extremidade distal do radio.

Investigador Principal: Walter Yoshinori Fukushima,
CRM:109969-SP.

Endereco: Rua Morvan Dias de Figueiredo, 155, apto 12 - CEP
09732580, Sao Bernardo do Campo - Sao Paulo.

Avenida Lauro Gomes, 2000 - Bairro Vila Sacadura Cabral -
Santo André — SP, CEP 09060-870 - Tel: (011) 4993-5400 - Facul-
dade de Medicina do ABC, Disciplina de Doencas do Aparelho
Locomotor (Ortopedia e Traumatologia)

Este estudo foi avaliado e aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa (CEP), em 04/07 /2007 (registro n°: 160/2007).
O CEP é um oérgdo que tem por objetivo proteger o seu bem.
E responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos aspec-
tos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos,
visando assegurar a dignidade, os direitos, a seguranca e o
bem-estar do sujeito da pesquisa. Se vocé tiver duvidas e/ou
perguntas sobre seus direitos como participante deste estudo,
ou se estiver insatisfeito com a maneira como o estudo esta
sendo realizado, vocé pode entrar em contato com o CEP da

Faculdade de Medicina do ABC pelo endereco: Avenida Prin-
cipe de Gales, 821, 1° andar - prédio: CEPES, Santo André, SP,
ou pelo telefone: (11)-4993-5453. O horario de atendimento é
de segunda a sexta das 07h00 as 17h00.

Nome ou responsavel legal:

N° do documento de identidade:
Sexo: M () /F ()
Data de

nascimento: / / Telefone:

0

Endereco:

Eu, Sr(a)
,,,,,, ; declaro para fins legais de que estou sendo orientado(a)
sobre todos os riscos, desconfortos e beneficios, decorrentes
direta ou indiretamente (nexo causal) do(s) procedimento(s)
que estou sendo submetido. Minha participacdo como paci-
ente, e/ou/ responsavel, é voluntaria e tenho conhecimento
que estou recebendo as melhores op¢des de tratamento para
a doenca ou afecc¢ao que sou portador(a), o estado atual. Estou
ciente que a participacdo é por um periodo de cinco anos.
O tratamento oferecido: tratamento cirdrgico com placa volar
de estabilidade angular, fixador externo non bridging, haste
intramedular bloqueada, que visa estabilizacdo adequada
da fratura da extremidade distal do radio, foi discutido
e é apropriado e adequado, proporcionando melhora das
condicOes atuais. Estes procedimentos ciriirgicos serdo rea-
lizados em pacientes com diagndstico de fraturas de radio
distal, através de tratamento cirdrgico supra acima citado.
Estou ciente de que podem ocorrer complicacdes referentes
a doenca, procedimento(s), equivalente a complexidade do
quadro clinico geral, estado local e condicdes hospitalares.
A cirurgia serd acompanhada de procedimentos anestésicos
e possiveis complicacdes, como anafilaxia, interacdes de
medicamentos, parada cardiorrespiratdria e alergias diversas.
H34 riscos de soltura do implante e infec¢do no sitio cirdr-
gico. Serdo realizados procedimentos adicionais conforme
literatura, indicacdo médica mediante motivos de riscos
severos, caso seja imprescindivel em meu beneficio para
o tratamento frente a situagdes emergéncias que possam
ocorrer, e nenhum procedimento néo rotineiro sera realizado.
Quando necessarios, UTI, semi-UTI, transfusdo sanglinea
e exames especiais apds o(s) procedimento(s), estes serdo
realizados e posteriormente devidamente informados pelos
responsaveis do setor. Na complicacdo, sangramento, a trans-
fusdo sangliinea podera ser efetuada, independentemente
de convicgdes religiosas ou crencas. Sei que medidas sani-
tarias e rotinas em banco de sangue garantem a qualidade
do sangue e hemo-derivados, mas existem doencas como
AIDS, hepatite, Doenca de Chagas, entre outras, que podem
ser transmitidas. Os procedimentos rotineiros sdo: coleta
de sangue por puncdo periférica da veia, outros exames
(quando necessarios), curativos e cuidados pds-operatérios
habituais. Nos casos de implantes cirtrgicos o(s) novos(s)
procedimento(s) cirirgico(s) como a reoperacdo, retirada dos
implantes, ndo tem relacdo com o ato atual em questdo,
estdo devidamente excluido(s) e esclarecido(s). Se ocorrer
eventuais danos a saide decorrentes da pesquisa, serd feita
nova cirurgia(s) com a troca do implante(s) se necessario. Os
desconfortos, dores, perda de forca, diminuicdo dos arcos
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de movimentos articulares, impossibilidade motora e outros
riscos serdo inerentes ao ato cirurgico, doencas atuais, com-
pativeis com grau de complexidade cirdrgica, podendo chegar
a incapacidade motora definitiva e morte. Serei beneficiado
(a) diretamente pela oportunidade de receber tratamento
adequado para a doenca, no estado atual por Instituicdo que
eu escolhi voluntariamente, profissionais treinados e habili-
tados. Quanto aos procedimentos alternativos que possam
ser vantajosos, pelos quais posso optar, estou descartando
e colocando este tratamento como melhor opg¢ao para o
presente momento da doenca. Tive a oportunidade de fazer
todas as perguntas que julguei fundamentais, importantes,
necessdrias, e todas foram respondidas inteira e satisfa-
toriamente, e tenho conhecimento da confidencialidade,
sigilo e privacidade do estudo. Ainda assim em qualquer
etapa do tratamento, o esclarecimento de eventuais dividas
serd garantido e poderei fazé-lo por agenciamento. Terei
o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados
parciais do tratamento, complicacdes e evolucdo favoravel
ou desfavordvel da doenca atual, tendo como suporte a
intercorréncias o Ambulatério de Cirurgia de Mao do Hospital
de Ensino Padre Anchieta. Tenho as obrigacdes de informar
todas as doencgas pregressas, diabetes, hipertensao, doencgas
contagiosas, hematoldgicas, alergias, uso de drogas, taba-
gismo, medicamentos em uso, tratamento psiquiétrico, etc;
e seguir rigorosamente todas as orientacdes, retornar aos
ambulatérios, tomar as medicacdes conforme prescrigoes,
seguir as normas hospitalares e da FMABC. Nao havera
compensacdo financeira relacionada a minha participacdo
na cirurgia e na pesquisa. Terei direito ao(s) tratamento(s)
cirtrgico(s) proposto(s), anestesia e seguimento médico,
conforme honordarios pagos por este(s) procedimento(s), que
consta no contrato com o SUS, da qual tenho direito. Se for
detectado algum problema de saiide previamente ao inicio da
pesquisa, deverei ser encaminhado ao SUS para tratamento.
Acredito ter sido suficientemente esclarecido a respeito das
informacdes recebidas e foram lidas por mim a respeito do
tratamento, riscos, beneficios a que tenho direito e todas as
obrigacoes. Ficaram claros para mim quais sdo os propdsitos
do tratamento e da pesquisa; de que este formuldrio ndo
contém todas as complicacdes; estou ciente da minha esco-
lha, decisao, e concordo voluntariamente a submeter-me ao
tratamento proposto. Igualmente sou sabedor (a) de que ape-
sar dos esforcos do médico e equipe, ndo existem garantias
ou seguranca absoluta no resultado quanto a cura de minha
doenca. As orientacOes sobre anestesia, banco de sangue,
UTI e demais, ficam sob-responsabilidade de cada setor
hospitalar, ficando isento desta responsabilidade a equipe
cirtrgica. Declaro para fins legais, que obtive de forma clara,
segura e apropriada sobre os Consentimentos Voluntdrios,
Livres e Esclarecidos. Tive a oportunidade de fazer todas as
perguntas e obtive todas as respostas. Todas as informagoes
serao confidenciais, estou livre para me retirar do estudo a
qualquer instante sem prejuizo no cuidado médico, poderei
ser excluido do estudo e os dados serdo utilizados somente
para pesquisa.
Local:

Assinatura do paciente ou representante legal Data
-

Assinatura da testemunha Data ___/__/___

Investigador Data __/__/___
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