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Nas ultimas décadas, o tratamento cirdrgico com placa para fixacdo de fraturas desviadas do
terco médio da clavicula tornou-se padrao ouro. Atualmente, a haste intramedular surgiu
como alternativa menos invasiva e mais promissora para o tratamento das fraturas. Objetivo
desse estudo é comparar os resultados do tratamento com placa e haste intramedular para
as fraturas desviadas do terco médio da clavicula. Foi realizado estudo retrospectivo, realizado
por meio da avaliacdo de pacientes submetidos a fixagdo com haste intramedular e placa e
parafusos para fixacdo de fraturas desviadas do terco médio da clavicula. Foram coletadas
variaveis socioeconémicas, aplicado questionario da escalavisual da dor, mensurado a funcao
do ombro pelo escore de CONSTANT e UCLA e realizado radiografia para verificacdo da
consolidacdo e avaliacdo do encurtamento final da clavicula. Ao final, foram avaliados 65
pacientes, destes 36 (55,4%) foram submetidos a fixacdo da clavicula com placa e parafusos e
29 (44,6%) com haste intramedular. A mediana do encurtamento foi 0,1mm para placa e
5,8mm para haste (p=0,001). A mediana dos escores de CONSTANT foi de 96,5 para placa e 95
para haste, enquanto o escore de UCLA teve uma mediana de 35 para placa e 35 para haste.
Ao todo, foram registradas 13 (20%) complicacdes, 9 (25%) do grupo fixado com placa e 4
(11,12%) do grupo fixado com haste. A complicagdo mais comum foi a erosdo da pele com
exposicdo do material de sintese. Foi constatado um caso de pseudoartrose apds fixacdo com
haste. Os dois tratamentos apresentaram resultados semelhantes. Apesar do encurtamento
ser maior no grupo tratado com haste, a funcdo do ombro ndo apresentou alteracdo
significativa. Ataxa de complicag¢des foi semelhante a outros estudos, sendo maior no grupo
tratado com placa. Desta maneira, ambas as técnicas estudadas apresentaram resultados
satisfatérios para o tratamento das fraturas de clavicula.

Palavras-Chave: Clavicula. Fraturas do ombro. Fixagdo intramedular de fraturas. Fixa¢ao
interna. Resultado do tratamento.
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1. INTRUDUCAO:

As fraturas de clavicula correspondem por 2% a 5% de todas as fraturas em adultos. (1—
7) sdo mais comuns em homens na segunda década de vida.(3,5) Os principais mecanismos
de fratura sdo os acidentes automobilisticos e traumas esportivos.(3,7,8) Elas podem ser
classificadas de acordo com a localizacdo, sendo o terco médio o mais acometido,
correspondendo a 80% dos casos.(2—4,6—10) Que em sua maioria tendem a ser desviadas.

(4,8,9)

Tradicionalmente, o tratamento das fraturas de clavicula era realizado de modo
conservador por meio da tipoia imobilizadora ou imobilizagdo em “8”, porém estudos
recentes demonstraram taxas mais elevadas de ndo unido, consolida¢dao viciosa e dor

persistente quando comparado ao tratamento cirdrgico. (1-3,7,11)

O objetivo do tratamento cirdrgico é promover a reducdo, fixacdo e estabilizacdo da
clavicula de modo a produzir a unido, minimizando a disfungcdo do ombro e as deformidades
estéticas. (9) Diferentes técnicas descrevem a fixacdo da clavicula, as duas mais utilizadas sdo

a placa e a haste intramedular.(1,2,7,8)

Deste modo, o tratamento cirdrgico apresenta resultados superiores em relacdo as
taxas de consolidacdo, menores taxas de encurtamento, menor persisténcia da dor, retorno
mais precoce as atividades do cotidiano, maior mobilidade e forca do ombro, assim como
melhor satisfagdo estética. (1-4,8,9,11) A escolha do tratamento deve ser individualizada e

baseada nas caracteristicas de cada fratura e nas expectativas do paciente. (9)

As duas técnicas de fixacdo apresentam pontos positivos e negativos, sendo a fixacdo
com placa considerada o padrdao ouro por ter melhor estabilizacdo quando comparado a
haste, contudo apresenta maiores incisGes cirurgicas e taxas maiores de complicagdes.(1,2,7)
A haste intramedular surgiu como alternativa por ser menos invasiva, pois preserva o tecido
mole adjacente, peridsteo e a integridade vascular no local da fratura, deste modo apresenta

menores taxas de infec¢ao, bem como melhor resultado estético e menor custo.(1,2,5,8)

Embora, existainformagGes sobre os beneficios do tratamento cirurgico emrelagdoao
tratamento conservador, poucos estudos comparam as técnicas cirdrgicas mais comumente

utilizadas para a correcdo da fratura de clavicula. O objetivo desde estudo é comparar os



resultados clinicos e radiograficos dos pacientes submetidos ao tratamento cirdrgico de

fixagdo com placa ou haste intramedular de fraturas desviadas do tergo médio da clavicula.



2. FUNDAMENTAGCAO TEORICA:

As fraturas de clavicula apresentam incidéncia mundial anual de 64 casos para cada
100.000 pessoas, correspondem de 2% a 5% de todas as fraturas em adultos.(1-7) Sdo duas
vezes mais comuns no sexo masculino durante o periodo dos 20 aos 30 anos, o sexo feminino
€ mais acometido durante a sexta década de vida. (3,5) Os principais mecanismos de trauma
durante a segunda década de vida sdao traumas de alta energia, principalmente os acidentes
automobilisticos e relacionados ao esporte. (3,7,8) Staney et al (12) em 1988, em seu estudo
com 122 pacientes, constataram que 87% dos pacientes fraturaram a clavicula emdecorréncia
de uma queda sobre o ombro, 7% devido a um choque direto no ombro e 6% por queda com

a mao estendida.

Neer e RockWood (13,14) modificaram a classificacao de Allman (15) desenvolvendo
o atual método de classificacdo das fraturas de clavicula com base em sua localizacdo e nos
ligamentos acometidos.(15,13,14) Desta forma, as fraturas sdo classificadas de acordo com o
terco acometido: terco médio, terco distal/lateral e terco proximal/medial. As fraturas do
terco médio sdao as mais comuns e representam 80%, seguido pelo tergo distal com 15% e pelo
terco medial com 5%.(2—-4,6—10) Em relacdo as fraturas do terco médio, Robinson et al (16)
as classificaram em ndo desviadas (2A) e desviadas (2B), as fraturas desviada ndo apresentam
contato cortical residual, possuem 100% de translagdo entre os fragmentos, elas podem ser
subdivididas em dois subgrupos, as fraturas desviadas cominutivas (2B1) e segmentadas

(2B2).

Historicamente, as fraturas do terco médio da clavicula eram tratadas de modo
conservador por meio de tipoia imobilizadora ou imobilizacdo em “8”. Neer (17) em 1960,
demonstrou que de 2235 pacientes com fratura do terco médio tratados de modo
conservador apenas 3 (0,1%) tiveram complicacbes de unido, enquanto que 45 pacientes
tratados de modo cirurgico, 2 (4,6%) tiveram falha de unido. Com base em seus resultados, o

tratamento conservador foi o mais aceito até a década de 90.

Estudos da década de 90 revelam taxas elevadas (15%-23%) de ndo unido e mau unido
em pacientes tratados de modo conservador para fraturas desviadas do terco médio da
clavicula. (18,19) Novas pesquisas demonstram resultados positivos para o tratamento

cirdrgico realizado com placa. (20) Mckee et al (21) realizaram a fixa¢ao de 111 fraturas com



placa e obtiveram a unido em 108 (97,3%). Em metanalise realizada por Zlowodzki et al (22)
no periodo de 1975 a 2005, evidenciaram uma taxa de ndo unido de 15,1 % para as fraturas
desviadas quando tratadas de modo conservador e taxa de 2,2% quando as fraturas desviadas
foram tratadas com placa.(22) Além das menores taxa de ndo unido, o tratamento cirdrgico
com placa diminui o tempo de tratamento, reduz o numero de complicacdes e apresenta

melhor satisfacdo do paciente. (23)

Com o passar do tempo, ficou evidenciado pela literatura a melhor opg¢ao do
tratamento cirdrgico com placa para as fraturas desviadas do terco médio, tornando-se
padrdo ouro. Porém, nas ultimas décadas, o tratamento com haste intramedular surgiu como

alternativa para o tratamento com placa.

Kettler et al em 2007 (24), compararam a fixacdo de 87 fraturas desviadas do terco
médio da clavicula e evidenciaram que todos os casos evoluiram com consolidacdo da fratura,
com preservacao da funcao do ombro e 100% de satisfacdo estética dos pacientes.(24) A haste
intramedular tornou-se alternativa por ser menos invasiva, pois preserva o tecido mole
adjacente, peridsteo e a integridade vascular no local da fratura. Deste modo, apresenta

menores taxas de infec¢dao, bem como melhor resultado estético e menor custo.(1,2,5,8)

Embora esteja comprovado pela literatura a melhor opcdo pelo tratamento cirdrgico
nos casos das fraturas desviadas do terco médio da clavicula, poucos estudos comparam o
melhor tipo de tratamento cirdrgico, visto que a haste intramedular surgiu recentemente
como alternativa para a fixagdocom placa, por issoestudos comparando a hasteintramedular

e a placa fazem-se necessarios.



3. METODOLOGIA:

Este é um estudo descritivo, transversal e retrospectivo com analises multivariadas.
Que avaliou os pacientes submetidos ao tratamento cirdrgico para fixacdo de fraturas
desviadas do terco meio da clavicula que tiveram o uso de placa e parafusos ou haste flexivel
em titanio (TEN), no periodo de janeiro de 2011 a agosto de 2017, em dois centros de

referéncia do Brasil.

Os voluntarios foram selecionados a partir dos seguintes critérios de inclusdo e

exclusdo:

- Critérios de inclusdo: idade superior 15 anos; fraturas do terco médio da clavicula
com fixacdo com placa e parafusos ou haste intramedular com minimo de 6 meses de pds -

operatorio.

- Critérios de exclusdo: fratura do terco lateral, fratura associada a lesdo do plexo
braquial, lesGes associadas no ombro operado e pacientes ndo localizados ou que se

recusaram a participar da pesquisa.

O desenho do estudo foi submetido e aprovado pelo comité de ética local, sobre o
CAAE 70804317.7.0000.0023.

DESCRICAO CIRUGICA:

Em ambos os grupos foi utilizada anestesia locorregional com bloqueio de plexo
braquial e anestesia geral, além de antibioticoprofilaxia com cefazolina.

No grupo de pacientes submetidos a fixacdo das fraturas com placa e parafusos, foram
utilizadas placas LCP bloqueadas pré-moldadas de 3,5 mm em aco inoxiddvel para clavicula
Synthes®. A via de acesso foi através de incisdo superior, horizontal, e abertura da fascia
muscular. Apds reducdo sob visualizacdo direta do foco, a placa foi colocada na porcdo
superior da clavicula e fixada com, no minimo, 3 parafusos em cada fragmento principal. Na
maioria dos casos foi utilizado o principio de estabilidade relativa, devido a fragmentacdo do
foco de fratura. Em alguns casos, com tragos obliquos e sem fragmentagao, foram utilizados
parafusos interfragmentares com compressado do foco de fratura.

No grupo haste, foi utilizado ponto de entrada medial na clavicula, através de incisdo
vertical anterior de 1 cm, lateralmente a articulacdo esternoclavicular. O ponto de entrada

6sseo foi na borda inferior da clavicula medial, em um ponto aproximadamente 1 cm lateral
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a articulacdo esternoclavicular, realizado com sovela de 2,5 mm. Cada fratura foi fixada com
apenas uma haste flexivel (TEM - Synthes®), com o diametro variando de 2,0 a 3,0 mm,
escolhida de acordo com o tamanho do canal medular clavicular. Foi realizada redu¢gao manual
ou através de pingas de pontas para manipulagdo percutanea dos fragmentos. Nos casos em
gue a reducao fechada ndo foi conseguida, era realizada incisdo vertical de 2,0 cm sobre o
foco e reducdo direta da fratura. Apds a haste ultrapassar o foco de fratura, ela era avangada
até a clavicula lateral, perfurando-se a cortical péstero-lateral. Finalmente a haste era cortada
junto ao ponto de entrada medial e a fascia é suturada sobre ela.

CRITERIOS DE AVALIAGAO:

Durante a reavaliacdo foram coletadas varidveis sécio demograficas, antropométricas
e clinicas. Realizado a mensuragao da dor por meio da escala visual da dor, a fungdo do ombro
pelas escalas de Constant-Murley (CONSTANT) e da University of California at Los Angeles
[UCLA]). No dia da avaliacdo, os voluntarios foram submetidos a uma nova radiografia em
incidéncia anteroposterior mais ZANCA, comparativamente incluindo as duas claviculas, com
o objetivo de se avaliara consolidacao e o comprimento das claviculas, que é sua extensao da

extremidade acromial até a face articular esternal.
DESCRICAO ESTATISTICA:

A comparagdo das varidveis numéricas entre dois grupos de material de sintese foi realizada
pelo teste de Mann-Whitney (ndo paramétrico), e para dados categéricos foram aplicados
os testes de qui-quadrado (x?) ou exato de Fisher. Para a associa¢do entre varidveis
numéricas foi utilizado o coeficiente de correlagdo de Spearman (r).

Foi realizada uma andlise prévia para verificar a normalidade das varidveis. Para tal, foi
utilizado o teste de Shapiro-Wilk juntamente com a analise grafica dos histogramas. Uma vez
que as varidveis ndoapresentaram distribuicdo ndo Gaussiana, em pelo menos um dos grupos,
foi utilizado teste ndo paramétrico. O critério de determinacdo de significancia adotado foi o
nivel de 5% (p<0,05)e de tendéncia o nivel de 10% ( p<0,1) . A andlise estatistica foi processada

pelo software estatistico SAS® System, versdo 6.11 (SAS Institute, Inc., Cary, North Carolina).
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4. RESULTADOS:

Durante o periodo, 95 pacientes foram operados, destes 65 preencheram os critérios

de inclusdo e exclusdo.
Epidemiologia:

Dos 65 voluntarios avaliados, 36 (55,4%) foram submetidos a fixacdo da clavicula com
placa e 29 (44,6%) com haste intramedular. O sexo masculino respondeu por 86,2% (n=56)
dos pacientes tratados. Os principais mecanismos de trauma foram os acidentes
automobilisticos, concentrando 49,2% (n=32), seguido pelos traumas esportivos com 41,5%
(n=27). A média de idade no evento da fratura foi de 37,512 anos (intervalo 17-75). No
momento da avaliagdo, 39 % (n=39) voluntarios apresentavam IMC acima do normal e 77%

(n=50) realizavam atividade fisica regularmente. (tabelal)

Tabela I: perfil epidemioldgico.

Material de sintese Total %
Placa 36 55,4
Haste 29 44,6

Idade (anos)

média(17-76) 37

Género
Masculino 56 86,2
Feminino 9 13,8

Atividade Fisica

Sedentdrio 15 23,1

Moderado 30 46,2

Ativo 20 30,8
IMC (kg/m?)

mediana 25,8

IMC > 25 kg/m?
Sobrepeso + Obeso | 39 60,0
Normal 26 40,0
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Membro fraturada e a dominancia:

A fratura da clavicula esquerda foi mais comum, com 38(58,4%) pacientes. Dos
pacientes canhotos, 7 (58,8%) fraturaram a clavicula direita e dos pacientes destros,
33(62,3%) fraturaram a clavicula esquerda. Nao foi observado associacao significativa entre o

membro dominante e a fratura contralateral (p = 0,16). (Tabela ll)

Tabela Il: distribuicdo da dominancia do membro e do lado fraturado.

Membro dominante

Membro fraturado | Destro (n=53) Canhotos (n=12)
Direito (n=27) 20 (37,7%) 7 (58,3%)
Esquerdo (n=38) 33 (62,3%) 5 (41,7%)

Encurtamento da clavicula e fungdo do ombro:

O encurtamento da clavicula é dado pela diferenca entre o comprimento do lado ndao
fraturado e do lado fraturado. Sua mediana foi de 0,9mm (intervalo -3,5 — 14) para placa e
5,8mm (intervalo -0,8 — 14,4) para haste (p=0,001). A mediana dos escores de CONSTANT foi
de 96,5 (intervalo 80 — 100) para placa e 95 (intervalo 79 — 100) para haste, enquanto o escore
de UCLA teve uma mediana de 35 (intervalo 21 — 35) para placa e 35 (intervalo 29 —35) para
haste. Com base no escore de Spearman, ndo foi observado associagao entre o encurtamento
da clavicula e a fungdo do ombro pelo escore de CONSTANT (r=0,009) e de UCLA (r=0,045).
(tabela Il1)
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Tabela lll: Taxa de encurtamento e fungdo do Ombro — Placa vs Haste.

Placa (n=36) Haste (29) p valor r

Mediana do encurtamento (mm) | 0,9 (-3,5- 14) 5,8 (-0,8 — 14,4)

0,001
Mediana Escore de CONSTANT 0,009
96,5 (80 —100) 95 (79 —100) 0,66
Mediana Escore de UCLA 0,045
35 (21 —-35) 35 (29 —35) 0,23

Encurtamento e fungao do ombro estratificado pelo tipo de fratura:

Pela classificagdo de Robinson, 36 (55,3%) pacientes tiveram fratura do tipo 2B1 e 28
(43,0%) do tipo 2B2. Das fraturas 2B1, 17(48,5%) foram fixadas com placa e 18 (51,4%) com
haste, ja as fraturas 2B2, 18(64,2%) foram fixadas com placa e 10(35,7%) com haste. Ao
analisar o método de fixacdo estratificado pelo tipo de fratura, observa-se que a mediana do
encurtamento das fraturas do grupo 2B1 foi de 1,3 mm (intervalo -1,1 — 10) para placa e de
5,5 mm (intervalo 0,9 — 13,9) para haste. Deste modo, as fraturas 2B1 apresentam
encurtamento significativo menor quando fixadas com placa (p=0,018). No grupo das fraturas
2B2, foi observado mediana de 0,75 mm (intervalo -3,5 — 14) para placa e de 9,75 mm
(intervalo -0,8 — 14,4) para haste, sendo o encurtamento para placa significativamente menor

(p=0,029).

As fraturas 2B1 fixadas com placa apresentaram o escore de CONSTANT médio de 95,2
(intervalo 82 — 100) e escore de UCLA médio de 35 (intervalo 35-35). Quando fixados com
haste o escore de CONSTANT médio foi de 95,3 (intervalo 79 — 100) e o escore de UCLA médio
de 34,6 (intervalo 29 — 35). Os dois métodos de fixacdo para fraturas 2B1 ndo apresentam

diferenca significativas emrelagao ao escore de CONSTANT (p=0,7) e UCLA (p=0,17).

Nas fraturas 2B2 fixadas com placa, foi observado valores semelhantes nos escores,
sendo que a escore de CONSTANT médio foi de 93,6 (intervalo 79 — 100) e UCLA médio 34,3
(intervalo 21 —35. O mesmo foi observado na fixacdo com haste, escore de CONSTANT médio

de 93,9 (intervalo 86 — 100) e UCLA médio 34,8 (intervalo 21 — 35). As duas técnicas ndo
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apresentaram diferenca significativa para escore de UCLA (p=0,68) e CONSTANT (p=0,94).

(tabela IV)

Tabela IV: Taxa de encurtamento e fungao do ombro estratificado pelo tipo de fratura.

2B1 (n=36) 2B2 (n=29)
Placa Haste p Placa Haste (n=10) | p
(n=17) (n=19) valor (n=19) valor
Mediana 1,30 5,50 0,75 9,75
Encurtamento | 41 _10) |(0,9-13,9) | 0,018 | (-3,5-14) (-0,8 -14,4) | 0,029
(mm)
Mediana 98 100 95 94
Escore (82-100) |(79-100) |0,70 | (80- 100) (86-100) 0,94
CONSTANT
Mediana 35 35 35 35
ESCOREUCLA | (35 _35) | (20-35) |0,27 | (21-35) (33 -35) 0,68

Dor:

Os pacientes operados com haste apresentam uma tendéncia de ter mais dor

intensa/moderada no pds-operatdrio imediato maior em relagdoaos pacientes operados com

placa e parafusos (p=0,062). A maior parte dos pacientes dos dois grupos evolue sem dor,

entretanto quando ador permanece presente, atendéncia é de que seja nos pacientes fixados

com placa e parafusos (p=0,93). (tabela V)



Tabela V: distribuicdo da dor.
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Placa (n=36) % Haste (n=29) % P valor
Dor pés-operatério
imediato
Ausente 6 16,7 6 20,7
Baixa 16 44,4 9 31,0
Moderada 7 19,4 13 44,8
0,062
Intensa 7 19,4 1 3,4
Dor atual
Ausente 30 83,3 28 96,6
0,093
Baixa 6 16,7 1 3,4

Satisfa¢do do paciente:

Dos pacientes fixados com placa, 34 (94,4%) estavam satisfeitos ou muito satisfeitos

com a cirurgia, enquanto o niumero de satisfeitos com a haste foi de 28 96,5%). Do grupo

tratado com placa, 30(83,3%) estavam satisfeitos com o resultado fisico e estético da cicatriz,

enguanto a satisfagdo estética do grupo de haste foi de 96,5%. Os pacientes tratados com

haste apresentam uma tendéncia de maior satisfacdo coma cicatriz, quando comparados ao

grupo de placa (p=0,93). (tabela VI)



Tabela VI: satisfacdo com a cirurgia.
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Placa(n=36) %

Haste (n29) %

Satisfacdo com a cirurgia p valor
0 0,0
Insatisfeito 1 3,4
2 5,6
pouco satisfeito 0 0,0
2 5,6
Satisfeito 4 13,8
0,26
32 88,9
muito satisfeito 24 82,8
Tabela VI: satisfacdo com a cicatriz.
Incdbmodo fisico/estético | Placa(n=36) % Haste (n=29) % p valor
Sim 6 16,7
1 3,4
0,093
Nao 30 83,3
28 96,6
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Complicagoes:

Ao todo, foram registradas 13 (20%) complicacGes do tratamento cirdrgico. No grupo
fixado com placa foram 9 (25%) complicagdes, sendo 7 maiores (soltura da placa, quebra da
placa e erosdo da pele com exposicao da placa) e 2 menores (retardo de consolidacdo e
incOmodo no sitio cirdrgico). No grupo fixado com haste, ocorreram 4 (13,7%) complicagdes,
dessas 3 complicacdes foram maiores (erosdo da pele com exposicdo da haste, infeccdo
profunda e pseudoartrose) e uma menor (sintese proeminente).

N3ao houve diferenca

significativa entres os grupos (p=0,45). (tabela VII)

Tabela VII: complicacdes.

Placa(n) % Haste (n) (%)
Complicacdoes Maiores |7 19,44 3 10,34
Soltura da placa 2 5,55
Quebra do material de

1 2,77
sintese
Erosdo da pele com
exposicdo do material |4 11,1 1 3,44
de sintese
Infecgao Profunda 1 3,44
Pseudoartrose 1 3,44
Complicacbes Menores|2 5,55 1 3,44
Retardo de

1 2,77
consolidagao
Incémodo no sitio

1 2,77
cirargico
Sintese proeminente 1 3,44
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Tempo de follow up:

Em nosso servico, o tratamento com placa foi gradualmente substituido por haste
intramedular, fazendo com que o periodo médio de follow up dos pacientes tratados com
placa tenha sido maior em relagdo aos pacientes tratados com haste intramedular (3 anos e 4

meses versus 1 ano e 7 meses).
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5. DISCUSSAO:

O presente estudo comparou a fixacdo por meio de placa e parafusos e de haste
intramedular de fraturas desviadas do terco médio da clavicula. Para isso, 65 voluntarios
foram reavaliados clinicamente e por meio de avaliacdo radiografica apds periodo minimo de
6 meses de follow-up, os quais foram divididos de acordo com a fixacao utilizada — placa ou
haste.

O perfil epidemiolégico do nosso estudo foi semelhante ao encontrado em outras
pesquisas.(3,5,7,8) O sexo masculino foi o mais acometido, respondendo por 86,2% (n=56), a
faixa etaria mais vulneravel foi dos 29 aos 49 anos. Os principais mecanismos de trauma foram
os acidentes automobilisticos seguido pelos traumas esportivos.

Segundo a literatura, as principais complicagdes do tratamento com placa saosoltura
ou falha do material de sintese, parestesia no local da incisdo, lesdo de estruturas
neurovasculares, pseudartrose, incbmodo no sitio cirdrgico pela presenca da placae refratura
apos aretirada da placa.(3,7,25,26) Por outro lado, as principais desvantagens do uso da haste
sdoa migracdo da haste, irritacdo da pele e a necessidade frequente de remogdo.(26)

Em nosso estudo, a taxa de complicacdo foi de 20%, sendo semelhante a outras
pesquisas.(27-30) Em meta-analise realizada por Wang et al(26), a frequéncia de
complicagdes no pds operatério foi semelhante nas duas formas de fixacdo. Com base em
nossos resultados, o grupo fixado com placa apresentou o maior nimero de complicagGes
(n=9), porém sem apresentar diferenca significativa em relacdo ao grupo fixado com haste
(n=4). A erosdo de pele com a exposicdo do material de sintese foi a principal complicacdo
(n=5), sendo observado 4 casos no grupo fixado com placa e 1 caso no grupo com haste.

Em meta-analise realizada por Wijicks et al(31), a infec¢do no tratamento utilizando
placaapresentou taxa inferior a 10% em 9 artigos analisados e em 2 artigos foram constatados
taxas superiores a esse valor. O maior nimero de infec¢des no tratamento com placa pode
ser influenciado pelas maiores incisdes cirdrgicas.(3) As infeccdes sdo classificadas e
profundas e superficiais, sendo que as profundas sdo consideradas complicacdes maiores e
necessitam de abordagem cirdrgicas, ja as superficiais sdo tratadas com antibiéticos orais. Em
nosso estudo, ndo observamos nenhum caso de infec¢do profunda ou superficial no grupo
fixado com placa, contudo tivemos um caso de erosdo de pele com exposi¢ao da haste, que

evolui com infeccdo profunda. A conduta adotada foi a retirada da haste, o debridamento da
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lesdo e antibioticoterapia, evoluindo com consolidacdo completa e resolucdo do quadro
infeccioso.

Problemas no local de implantacdo da placa podem repercutir com necessidade de
debridamento, remogdo e revisao da fixagdo. Sua taxa na literatura varia de 10 a 53%.(31) Em
nosso estudo, a taxa de erosdao da pele com exposicao da placa foi de 11,1 % (n=4) no grupo
fixado com placa e parafusos. Todos os pacientes foram tratados com a retirada da placae o
debridamento do tecido necrético. Em um Unico caso, com 3 semanas de pds-operatdrio, a
fratura ainda ndo estava consolidada, sendo realizada a substituicdo da placa pela haste, com
posterior consolidacdo.

Zlowodzki e al realizaram uma revisdo sistemdatica com total de 2144 pacientes
tratados cirurgicamente e de modo conservador, sendo constatado a taxa de ndao uniao de
5.9% no tratamento conservador, 2,5% tratamento cirdrgico com placa e 1,6% para haste.(32)
Por meio de analise radiografica, observamos apenas um casode pseudartrose (1,53%), numa
paciente de 76 anos, vitima de queda ao solo com consequente fratura de clavicula direita e
Umero proximal a esquerda, sendo submetida ao tratamento cirdrgico das duas fraturas no
mesmo procedimento, realizando-se a fixacdo com haste intramedular da fratura clavicular.
(figura 1).

Embora seja controverso na literatura a relagao do encurtamento clavicular com a
disfungdo do ombro, Matsumura et al (33) demonstram que o encurtamento da clavicula leva
a diminuicdo da rota¢cdo externa do ombro e a inclinagao posterior da escapula durante a
elevacdo, essas alteracdes anatdmicas podem apresentar repercussées sintomaticas para o
paciente. Por outro lado, Rasmussen et al (34), em estudo retrospectivo com 136 pacientes
com tratamento conservador, concluiu que encurtamento de 20mm ou mais n3ao esta
associado a disfuncdo do ombro.

Em nosso estudo, ao compararmos o encurtamento dos pacientes fixados com placa e
com haste, foi observado encurtamento mediano de 0,9mm (intervalo -3,5 — 14) para placa e
5,8 (intervalo -0,8 — 14,4) para haste (p=0,001). Se estratificarmos pelo tipo de fratura, o maior
encurtamento das fraturas 2B1 foi de 10mm para placa e 13,9mm para haste, das fraturas
2B2, o maior encurtamento foi de 14mm para placa e 14,4mm para haste. Ao relacionarmos
o encurtamento com a fung¢do do ombro, por meio do escore de CONSTANT e de UCLA,
concluimos que ndo houve reducdo da fungdo do ombro. Desta maneira, a placa e a haste

intramedular apresentam resultados positivos independentemente do tipo de fratura.
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Por ser mais invasivo, a fixacdo com placa apresenta dano maior ao tecido mole adjacente
a fratura.(1,2) Porém, em nosso estudo, quando a dor foi presente, o grupo dos pacientes
tratados com placa apresentou tendéncia (p=0,062) menor a dor moderada/intensa no pds
operatério imediato em comparagdo aos pacientes tratados com haste. Eden, L. et al.(35)
realizaram a avaliacdo algica de 102 pacientes e constataram que no pds operatorio imediato,
o tratamento com placa e haste apresentavam valores semelhantes de dor, porém os
pacientes operados com haste evoluiram com menos dor que os pacientes operados com
placa. Em nossa casuistica, observamos que os pacientes dos dois grupos tenderam a evoluir
sem dor, entretanto os casos que evoluem com dor tentem a ser nos pacientes tratados com
placa (p=0,93).

Em meta-analise realizada por Zhand e tal(36), foi avaliado o aspecto hipertréfico da
cicatriz dos pacientes tratados com placa e haste. O grupo fixado com haste apresentou taxa
de cicatriz hipertréfica de 2,3%, enquanto a taxa no grupo fixado com placa foi de 15,7%. Em
relacdo a satisfacdo estética dos nossos pacientes, o grupo tratado com haste apresentou
maior satisfacdo emrelacdao ao aspecto estético da cicatriz, visto que o tratamento com placa

repercute com cicatrizes maiores.

6. CONCLUSAO:

O tratamento com placa ou haste intramedular para fraturas desviadas do terco médio da
clavicula ndo apresenta diferencas significativas, embora o tratamento com haste apresente
maior encurtamento da clavicula, ndo houve associagcdo com a redugdo da fungao do ombro.

Desta maneira, as duas técnicas apresentam resultados satisfatorios para a osteossintese.
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pesquisa pode conlribuir para o avango das lecnicas cirdrgicas.

Mo entanb, ndo nformanm como via obler o lelefona dos pacientes & quam lard esse contalo.

Comentarios ¢ Consideragdes sobre a Peaguisa:
- A pesguisa lem relevincia académica e cieniifica

- Cronagrama - informanm gue a “Elaborag®o e enlrega do projelo 21 a 3001242017, Dbserva-se gue os
pesguisadores ndp alsalizaram o cronograma da pesguisa no Projels Basico. O cronograma aluakizade eatd
na prajelo complelo.

- Curriculs Laties dafa pesguisadara - anexades a plataforma Brasil

- Instruments de cokta de dades - o8 pesquisadores cilam apenas que serdo ulilizades wn quesiondno e
avakacho dinica dos patienies, analisande a fungdo, estabilidads & movimenlagio dos pacienies gue
realizaram & 't-il'lJl‘gi! devida a lrabura de clavicula no pl‘.'l'lﬂﬂt! de 2012 & 2017.

ConsideracBes sobre os Termos de apresentacio ebrigatéria:

Falha de rests apressntada com assnaliss o pestuisadar responsdvel inatiticho propanente & institicio
palrocinadora,

O models de TOLE apresentade, na segunda verslo, es1a adequado.

Os pesguisadones ansxaram, na segunda versfio, a carla de aceile das instiluighes onde serio

Endurégn: SEPHM MITEOT - Bloos B, sala 6,110, 19 andar

Badrdes.  Sardod Unisadiilans CEP: 70700075

LF: OF Municipio. BRAZLIA

Telalona: |61)3966-1511 E-mail: confs Lifi oS Lnicaul by
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realizadas as coletas de dados.

Recomendagoes:

O CEP-UnCEUB ressalla a necessidade de desenvolvimento da pesquisa, de acordo com o protocolo
avaliado e aprovado, bem como, atengdo s diretrizes &ticas nadonais quanto ao s Resolugies n® 446/12
e n® 510/16 CNS/MS concementes as responsablidades do pesquisador no desenvolvimento do projeto:

A responsabibdade do pesguisador & indelegivel e indeclindvel & compreende os aspacios élicos e legais,
cabendo-he:

1 - apresentar o protocolo devidamente instruido ao sistema CEP/Conep, aguardando a decisdo de
aprovaglo élica, antes de iniciar a pesquisa, conforme definido em resolugdo especifica de tipfficacio e
gradagiio de risco;

1l - desenvalver o projeto conforme delineado;

1II - conduzir o processo de Consentimento e de Assantimento Livre & Esdarecdo,

IV - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela Conep a qualguer momento, manler os dados da
pesquisa em arguivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5
(cinco) anos apds o témino da pesquisa;

V - encaminhar os resullados da pesquisa para publicagio, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados @ ao pessoal téenico inlegrante do projeto;

V1 - elaborar e apresentar os relalérios parciais e final,

VIl - apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando
ocorridas, a sua mudanca, interrupcio ou a ndo publicaglo dos resullados.

Observacdo: Ao final da pesquisa enviar Relatdrio de Finalizacio da Pesquisa ao CEP. O envio de relaldrios
deverd ocorrer pala Pratalorma Brasi, por meio de nolificacio de evento. O modelo do relatdrio encontra.se
disponivel na pagina do UnCEUB

hitp/www.uniceud. brinstituicao/pesquisains030_pesquisacomitebio.aspx, em Relatédo de Finakzagio e
Acompanhamento de Pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

No documento denominado Projeto Corrigido, os pesquisadores informam que:

"0 presente projeto visa realizar uma pesquisa, alravés de resposta de um guestiondrio @ avaliagio dinica
dos pacientes, analisando a fungdo, estabilidade & movimenlacio dos pacientes que realizaram a cirurgia
devido a fratura de davicuia no periodo de 2012 & 2017 no Hospital HOME

Endereco: SEPN 707007 - Blooo 6, sala 6110, 17 andar

Bairro:  Setor Universtanoe CEP: 70.700075

UF: DF Municipio: BRASLIA

Telefone: (51)3966-1511 E-mail: cepunicout@@uniceud iy
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(Hosgital Oriopédics & Medicina Especializada) & Hospilal Santa Luza, buscande lambem os principais
dados demogrificos desles pacientes, O esludo sard iniciade apds odo rdmile & liberagho do comild de
A,

Essas avalaches serdo feilas no ambulaldrio cedido pelo Hospital HOME & Hospital Sanla Lura, que sio
palrocinadores do projedo de pesquisa.

Os pacienies ssro chamados para a avaliagdo por lelefone, que foram conseguidos pelo sebor de regisin
dos hospilais, lendo o cuidade de ndo ulilizar em hipdlese alguma o= pronludrios, @ que esses sdo dos
usudnios do sslema de sabde & as unidades de salide 50 apenas os Nidis deposilirios desses pronlulrios.
O mesmo médics oMopedisla que fard as avakaches, ligard para lodos o8 pacientes, agendando as
avaliages nos ambulaltrios dos hospilais, para evitar qualguer vazamento de informagio.

As avalisgbes serfo feilas sempre pelo mesmo médico orlopedista. Para serem avakados, os parlicipanies
deverfo ter mais de 18 & manos de 80 anos, para evilar vids referente & consolidagde™.

Consideracies Finais a eritério do CEP:
Prolocols avalkado antecipadamente, com parecer n.2 583 82518, tendo sido homologado na 3* Reunido
Ordindria do CEP-UniCEUB do ano, em 08 de margo de 2018,

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documenba Artpuive Postageam Autoe Silusagia
Ouilros PROJETOCORRIGIDO docx 0&n3ar2ota AoEilo
04

Informacies Basicas PE_HFCImES_EEICﬂ.S_DD_P aTio3t2018 Aoailo

o Proisin ROJETD EROAZZ ol B2

Projeta Delakhado | | projeto_delahado_fralura_claviculadoc | O7/03/2018 Acailo

Brochura ¥ 16:02:17 | SIQUENRA CAMILO

Ny eslisaiar

Oullros Carta_Resposta pdl 21122017 Acailo

A o Lo

Desclaracho da Tedmo_de_adceite H_sta Liizia PDF 22017 Acaila
j [ 200048 A CARILD

Desclaracho da Tesmo_de_aceite POF_hospital HOM 211272077 | MAURICID AoEilo

Enderago: SEPH POTH0T - Blooe B, sala €110, 1° andar

Bairee:  Bwiod Unverailbns CEP: 70 POOLOTS

LiF: OF Municipio: BRASLIA

Telalona: [51)2966-1511 E-mail: opuniosubuncoeu iy
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Conbrumciic do Famos: 25380171

Qo ™

Falrocinaar E pdl Z000.22  |CAMILD Aceiln
TCLE | Termos de | Terme_de Consenbmento_Livie_e_Esdl| 2112/2017 | MALRICID Aeiln
Assanlirments | arecidn, dacx 18:50:20  |SIQUEIRA CAMILO
Juslificativa de
LS EncEs
Folha de Roslo Toihaderaatadolr Madricio. pdl 01062017 | MALIRICID Aceiln
23.58:25 | SIQUEIRA CAMILD
Situacio do Parecer:
Aprovade
Meceasita Apreciacio da CONEP:
Nao
BRASILIA, 05 de Abril de 2018
Assinado por:
Marilia de Queiraz Dias Jacome
{Coordenader)

Endaregn: SEPM T07M0T - Bloos B, sala £.110, 1° andar

Bairra:  Solod Unbarsiliee
LF: DF Municipio: BERAILIA
Telwlona: [51)3868-1511

CEP: 70.700-075

E-mall: cop uncsub{Suniceul. by
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Anexo B: escore de Constant-Mullery.

il! www.orthopaedicscores.com
Constant Shoulder Score

Clinkian's nama [or raf)

Argwar all GUEEIonS, SekEng jusl o unkess olhirese staled

Dt of CoAm gl
August 33, B

Patient's nama |or rafy

During the past 4 waoks_ ...
1. Pain 2 Activity Level fcheck all that apply)

| Sreirm Unaiffecied Sheap

1 Modarais _F Full Recroason/Spod

1 Mid LS sk

1 na

) Mone
1 Amn Positioning 4 Btrongth of Abducson [Pounds)

) Up o Wakst oo O 1345

} Up o Xiphoid 13 [ 15-18

3 Up iz Heck o+ o 1921

O Upio Top of Head o 7e 2224

[0} Aok Hizad o 1012 o >4
RANGE OF MOTION
& Foaward Flision B Lataral Elwation

) 31-60 dagroes (03 F1-B0 dagreds

0 B1-00 degroes (O E1-00 degrees

0 120 dogress (O 91-120 degress

) 121-150 degrens 0 121-150 dogress

) 151-120 degrees O 154-180 dogress
7. Extmal Ratation ‘& inasamal Rotation

() Hand bihind Hoead, Elbow torward (O Lateral Thigh

{0} Hand behind Head, Elbow back (0 Bumock

O} Hand i iog of Head, Elbow foreand 0 Lumbosscral dunciion

) Hand tojop of Head, Ebow hack - [ Wiaist [L3)

) Full Elervaiion O T2 Vaeriebra

0 nrsoapular (T7)
[ Cieee vindon [ e | The Constant
| Shoulder Score
TC ANV Fhill 280N P O Smhﬂﬁ"-'| is-'ﬂ_|

Grading the Constant Shoulder Score
|Difference betwesn normal and Abnormal Side)

=30 Poedr 21-30 Fair

11-20 Good <11 Excslen

Refsrencs for Score: Constani CR, Murey &H. & cinical mefod of fncSonal assessment of the shoulbder. Clin

Orhop Relal Res. 1987 Jarc(F 141604, Bk o plabrmesd
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Anexo C: escore de UCLA.

EII www.orthopaedicscores.com

UCLA Shoulder rating scale
Climician's name {or ref) e
Please answer the following questions.
Dwring the past 4 woeks_.._

Section 1 - Pain

Date of completion
August X2, 2018

Patient's name {or ref)

Section 2 « Function

—. Presen abways and unbearable; sirong medication
frequenty

.. Present always but bearable’ strong medication

< occasionally

, Hone or littke af rest’ present during bght activies;
=~ salicylales used freguently

() Unable {o us= Emb
) Oinly light actwilies possible

) #Able to do ight housswark ar most activities of daily [ving

Present during heavy or particular activities only;
salicylates used occasionally

Most housework, shopping, and driving possible; able o
' do hair and to dress and undress, including fasiening bra

i) Ocoasioral and slight

() Shght restriction only; able bo work above shoulder level

() Hone

Section 3 - Active foreand flexion

(&) Hommal activiies

Section 4-Strength of fersard flexion (manual muscle
testing)

i) 160" () Grade 5 {rormal)

) 120%-150" () Grade 4 {good)

Q) 90%120° () Grade 3 {fair)

i) 45%00° () Grade 2 {poor)

i 30°45° () Grade 1 {muscle concentration)
0 =30 (0) Grade 0 {mathirg )

Sectiond - Satisfaction of path

) Satsfisd and befier

i) Mol satsfed and worss

The UCLA Shoulder scoreis o |

Prind page C-lns:'ﬂﬁrl:hq | Reset |
To save this data please pint oo Save As CSY

¥ This page cannot be s dus o petient dets peolection so plesse prist e
filld i o bioew: ciming T windo.

Imterpreting the UCLA Shoulder rating scale

=27 GoodExcellent

=27 FairiPoor

The maximum score is 3§ points. Excellent { good indicates satisfactory results, where as fair | poor indicates
unsafisfactory results.

Referance for Scors: Amshulr FC, Sew Hoy AL, Clarke |C. UCLA anaiomic iotal shoulder arthroplasty. Cin Orthop

Relat Res. 1881 Mar-Apr;[155):7-20. Link o pubemed

Referance for Grading: Mutlon RW , McBamés JM |, Phillips C. Treatment of chronic molator-cuff impingement by
arthrascopic subacomial decompression. J Bone Joint Sung Br. 19597 Jan;T9(1):73-6.
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