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INTRODUCAO

Em casos de instabilidade do ombro pode-se utilizar a colocacao de ancoras pela técnica aberta ou
artroscopica, para reparo das lesdes denominadas Bankart [desinsercdo do labrum e do ligamento
- principalmente o ligamento gleno umeral inferior do bordo anterior da glenoide (mais frequente),
podendo ser um destacamento isolado do labrum e ligamento ou associado a um fragmento 6sseo].
Uma melhora significativa da instabilidade e diminuicao da recorréncia foram alcangadas gragas a
melhora da técnica artroscopica, melhor selecdo dos pacientes candidatos a intervencao e a qualida-
de dos implantes. As caracteristicas dos pacientes que contribuiram diretamente para um desfecho
positivo foram: a idade, sexo, nimero de deslocamentos, atividades esportivas, a presenca ou ndo de
lesdes de Hill-Sachs importantes, bem como a melhor avaliacdo da perda éssea da glenoide.

Por sua vez, a qualidade dos implantes poderia influenciar na efetividade da cirurgia e, nas ultimas
décadas, muitos tipos de ancoras para sutura foram lancados no mercado e classificados como ancoras
absorviveis/biodegraddveis, para diferenciar do material metdlico que constituia o modelo anterior.
Apesar da ancora metdlica ser considerada segura e promover uma firme fixacao ao tecido, ela
pode gerar complicacdes como migracao, dano condral, prejudicar a revisao cirdrgica, limitar os
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estudos de imagem e facilitar o encarceramento do implante metdlico no osso. Por sua vez, as
ancoras bioabsorviveis fornece uma fixacdao por tempo limitado e a cicatrizacdao pode ocorrer de
forma incompleta.

Poucos estudos tém comparado prospectivamente a eficicia entre esses 2 tipos de ancoras no tra-
tamento na sindrome do ombro instavel, por meio da artroscopia com o reparo da lesao de Bankart.

METODOLOGIA

Na metodologia expressaremos a questao clinica, a pergunta estruturada (PICO), critérios de elegi-
bilidade dos estudos, fontes de informacao consultadas, estratégias de busca utilizadas, método de
avaliacdo critica (risco de vieses), dados a serem extraidos, medidas a serem utilizadas para expressar
resultados e método de andlise.

QUESTAO CLiNICA

O uso de ancoras absorviveis no tratamento da instabilidade glenoumeral quando comparado as
nao absorviveis é mais eficaz e seguro, sobretudo em relacao a ocorréncia de artrose secundaria?
Pergunta estruturada

P (populacdo): Instabilidade glenoumeral tratada por artroscopia;

I (intervencdo): Ancoras absorviveis;

C (comparacio): Ancoras ndo absorviveis;

O (outcome): dor, funcdo, qualidade de vida, artrose secundaria, recidiva.

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

= Componentes do PICO;

= Ensaios clinicos randomizados (ECRs) e/ou estudos coortes observacionais que complementem
a informacao com relevante nimero de pacientes, tempo de seguimento ou desfechos nao con-
templados nos ECRs;
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= Sem restricao de periodo e idioma;
= Texto completo ou resumo com os dados necessarios.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

= Estudos in vitro e/ou animais

= Séries de casos ou relatos de caso
= Revisoes narrativas ou sistematicas

FONTES DE INFORMA§6ES CONSULTADAS E ESTRATEGIAS DE BUSCA

Medline via PubMed, busca manual e Embase

(Bankart OR Shoulder Dislocation OR Shoulder Joint OR Shoulder instability) AND (Absorbable
Implants OR Metal OR Metals OR Biocompatible Materials OR Biodegradable OR bioabsorbable
OR nonabsorbable) AND (Therapy/broad(filter] OR Comparative study OR Comparative studies OR
Epidemiologic Methods OR Systematic[sb]).

RISCO DE VIESES E QUALIDADE DA EVIDENCIA

Para ECRs serao avaliados os seguintes itens: questao focal, randomizacao, alocacao vendada, du-
plo cegamento, perdas, analise por intencao de tratamento (ITT), definicdo dos desfechos, calculo
amostral, escore JADAD".

DADOS EXTRAIDOS

Autor, ano de publicacao, desenho de estudo, caracteristicas e nimero dos pacientes, intervencao,
comparacao, desfechos (dor, funcdo, recidiva, artrose secunddria, outras complicacbes, qualidade
de vida), tempo de seguimento.
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MEDIDAS DE RESULTADOS

Para varidveis categoricas utilizaremos ndmeros absolutos, porcentagem, risco absoluto, reducao
ou aumento do risco, nimero necessario de tratar (NNT) ou de dano (NNH), Intervalo de confianca
de 95% (IC95%). Para varidveis continuas utilizaremos média ou mediana, desvio padrdo e diferenca
entre médias.

EXPRESSAO DOS RESULTADOS

Os resultados apresentados serdo: diagrama de recuperacdo e selecdo dos estudos (Figura 1),
caracteristicas dos estudos, risco de vieses (tabela 1), resultados por desfechos, sintese da evidéncia.
Quando houver possibilidade de agregar os resultados dos estudos incluidos com relagao a um ou
mais desfechos comuns serd realizada a metandlise, utilizando-se o software RevMan 5.3 (Cochrane)2.

ANALISE DA QUALIDADE DA EVIDENCIA
A qualidade da evidéncia sera avaliada por meio do software GRADEpro?.

RESULTADOS
Os resultados apresentados: fluxograma (figura 1) e selecdo dos estudos, resumos dos ECRs, risco
de vieses , resultados por desfechos, qualidade da evidéncia GRADE? e sintese da evidéncia.

Revisdo sistematica | mbe@unimedfesp.coop.br



SISTEMATICA

FLUXOGRAMA
Figura 1: Fluxograma dos trabalhos selecionados
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Artigos excluidos (n = 488)
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CARACTERiSTICAS DOS ESTUDOS INCLUiDOS
Os estudos incluidos foram dois ensaios clinicos randomizados:

Milano G et al, 20104

Critérios de inclusdo: Pacientes com instabilidade gleno-umeral anterior traumatica e luxagao re-
cidivante; presenca de lesdes intra-articulares tais como: lesdo do labrum glenoidal antero-inferior
(Bankart ou lesdo ALPSA [Anterior Labroligamentous Periosteal Sleeve Avulsion, que é uma variante
de lesdo de Bankart]); lesdes do ligamento antero-inferior glenoumeral (AIGHL); presenca de lesdo
SLAP. Critérios de exclusao: Instabilidade sem luxagao; defeito glenoide 6sseo superior a 20% segundo
critério “Pico”; lesao Hill-Sachs superior a 30% da cabeca do imero. Intervencao e comparagao: Os
pacientes foram submetidos ao reparo cirdrgico artroscopico da lesdo com utilizacdo de ancoras
biodegradaveis ou metalicas. Desfechos analisados: E avaliada a qualidade subjetiva de vida (DASH)
e a funcdo (Rowe score e Constant score) do ombro apds o reparo artroscopico da instabilidade an-
terior do ombro com ancoras biodegradaveis ou metalicas. O tempo de seguimento foi de 2.0 anos.

Tan CK et al, 2006°

Critérios de inclusao: Pacientes com instabilidade gleno-umeral anterior traumatica e luxagao reci-
divante. Critérios de exclusdo: pacientes com cirurgia prévia ou episddio Unico de luxagao do ombro.
Intervencao e comparacao: os pacientes foram submetidos ao reparo cirdrgico artroscopico da lesdo
de Bankart (desinsercdo do labio glenoidal da borda antero-inferior da glenoide) com utilizacdo de
ancoras biodegradaveis ou metdlicas. Quando durante a cirurgia foi diagnosticada uma lesao SLAP
associada, esta também foi corrigida. Desfechos analisados: os pacientes foram avaliados no pré-
operatdrio e pds-operatdrio quanto a instabilidade do ombro, dor e qualidade de vida. A melhora
clinica foi representada por uma reducao na Oxford Instability Shoulder Score (OISS - méximo escore
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possivel 60) e Visual Analogue Scale (VAS para dor; VAS para instabilidade - escore maximo possivel
10) e aumento na SF-12 OS (Short Form-12 Questionnaire Physical Score) e SF-12 MS (Short Form-
12 Questionnaire Mental Score). O tempo de seguimento foi de 1.5 a 5 anos (média de 2.6 anos).

RISCO DE VIESES E QUALIDADE DA EVIDENCIA

Ambos os estudos nao foram duplo cego e ndo foram analisados por intencao de tratamento. Par-
ticularmente, o estudo de Tan 2006°, a randomizacdo e as caracteristicas progndsticas nao estdo
claramente descritas e o escore JADAD ¢ inferior a 3. A forca da evidéncia global estimada é baixa.
Quando avaliada a evidéncia pelo GRADE? para desfecho recorréncia é moderado

Tabela descritiva dos vieses dos ensaios clinicos randomizados incluidos

Estudo | Questdo | Rando-|Aloca- | Duplo Perdas | Caracte- | Desfe-| Andlise | Calculo | Jadad
Focal mizagdo | ¢ao Cega-|(<20%) |risticas |chos por in-amos-
Apro-|Venda- | mento Prog- tencgao | tral
priada |da nosticas de tra-
ou de- tamento
mogra-
ficas

Base de dados de revisbes sistematicas da cochrane [year], nimero [issue].
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Certainty assessment N° de pacientes m

N°dos | Deline- Evi- Outras | Ancoras Nao Relativo | Abso-
estudos | amento déncia consid- | absor- | absor- | (95% Ci) luto
do indireta eragdes | viveis viveis (95% Ci)
estudo
Recorréncia
2 ensaios | graveab, | nao nao nao nenhum | 5/104 5/104 naoes- | Omenos | ®OHO
clinicos grave grave grave (4.8%) (4.8%) timavel | por Mod-
rand- 1.000 erada
omiza- (de 60
dos menos
para 60
mais)

Cl: Confidence interval

Explanagoes

a. ausencia andlise por intencdo tratamento
b. auséncia duplo cego

Revisdo sistematica | mbe@unimedfesp.coop.br



Unimed 4?
SISTEMATICA

ANALISE DE RESULTADOS POR DESFECHO

Em apenas um desfecho conseguimos fazer a metanalise por ser o mesmo incluindo nos dois traba-
lhos selecionadas, sendo feita a avaliacao pela qualidade da evidéncia também pelo método GRADE.

Milano 20104

Nao houve diferenca na avaliacdo subjetiva da qualidade de vida relacionada a doenca pelo ques-
tionario DASH; p > 0.05.

Nao houve diferenca na funcao do ombro relacionada com a estabilidade articular, bem como na sua
funcao global, avaliada pelo escore de Rowe e de Constant, respectivamente p > 0.05.

Tan CK 20065

N&o houve diferenca com significancia estatistica (p > 0.05), entre os dois tipos de ancoras, em
relacao a melhora clinica avaliada com o uso da Oxford Instability Shoulder Score, Visual Analogue
Scale para dor e instabilidade e Short Form-12 (Tabela de resultados).

RECORRENCIA
Nao ha diferenca no risco de recorréncia entre as duas formas de tratamento.

ANCORAS ABSORVIVEIS  ANCORAS NAO ABSORVIVEIS Risk Difference Risk Difference
Study or Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
MILANG 2010 1 39 2 39 37.5% -0.03 [-0.11, 0.06]
TAN 2006 4 G ] 65 62.5% 0.02 [-0.06, 0,09]

Total (95% CI) 104 104 100.0% 0.00 [-0.06, 0.06]
Total events 5 5

Heterageneity: Chi? = 0.50, df = 1 (P = 0.48); I = 0% ; 1
Test for overall effect: Z = 0.00 (F = 1.00) N

0 0’5
Favours [ABSORVIVEL] Favours [NAO ABSORVIVEL)
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SINTESE DA EVIDENCIA

A utilizacdo de ancoras absorviveis no tratamento de instabilidade traumdtica recorrente de
ombro ndo apresenta diferencas em relacdo aos desfechos dor, funcao, qualidade de vida e
recorréncia, quando comparado ao tratamento com ancoras nao absorviveis, no seguimento
minimo de 2 anos. Qualidade da evidéncia moderada.

Ndo ha evidéncia consistente que tenha estudado o desfecho artrose.

DISCUSSAO

O objetivo deste estudo foi avaliar se hd eficacia das ancoras absorviveis, bem como se com o uso
delas diminui o risco de condrolise e, consequentemente, a artrose secunddria gleno umeral quando
comparado com as ancoras nao absorviveis.

Na revisao Papalia 2014 ©, cujo objetivo foi avaliar os desfechos clinicos e complicacoes entre an-
coras absorviveis e ndo absorviveis no tratamento cirdrgico de instabilidade do ombro conclui que:
“dados os bons resultados gerais relatados apds a cirurgia de estabilizacdo do ombro com diferentes
tipos de ancoras, nao é possivel opinar sobre qual tipo de ancora seria melhor recomendado para
uso rotineiro”.

Na revisao Brown 2017 7, com o objetivo de avaliar varios fatores envolvidos na cirurgia de insta-
bilidade de ombro, incluindo tipos de ancoras, quantidade de ancoras utilizadas no procedimento,
absorviveis versus ndo absorviveis, ndo encontrou diferenca no risco de instabilidade recorrente
apos reconstrucao artroscoépica de Bankart .

Em um estudo retrospectivo, Uluyardimci 2021 & compara ancoras JuggerKnot® Biomet Inc.,, Warsaw,
IN, USA com ancoras metalicas e conclui que os resultados satisfatérios foram obtidos com o uso de
ancoras de sutura total no reparo artroscépico de Bankart para instabilidade anterior traumatica do
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ombro. “As ancoras de sutura total e as ancoras de sutura metdlica tém resultados semelhantes no
médio prazo e as ancoras de sutura total sao uma opcao confidvel e eficaz para o reparo artroscépico
de Bankart e apresenta com resultado em um dos desfechos avaliados que segundo a classificacao
de Samilson-Prieto®, nao houve evidéncia de osteoartrite glenoumeral em nenhum dos pacientes
de ambos os grupos (grupo ancoras Juggerknot® 41.1+10.4 [variando de 30 a 60 meses] e ancoras
metalicas 39.6 + 9.4 [variando de 28 to 60 meses])”.

Em nosso trabalho encontramos poucos ensaios clinicos comparando as ancoras bioabsorviveis em
relacdo as ancoras metdlicas, como em revisdes anteriores (Papalia 20146 e Brown20177). Os nossos
dados coincidem com a literatura onde nao ocorreu diferenca significativa nos escores avaliados
bem como taxa de recorréncia da luxagao nos ombros operados. Ndo encontramos ensaios clinicos
randomizados relatando a osteoartrite / osteoartrose gleno umeral secunddria ao procedimento
artroscoépico no tratamento da instabilidade.

CONCLUSAO

O uso de ancoras absorviveis é tao eficaz quanto ao uso de ancoras metdlicas no tratamento artros-
copico da instabilidade glenoumeral, com um baixo risco de recidivas. A forca da evidéncia global
para os demais desfechos avaliados é baixa em decorréncia do risco alto de vieses.

Paraavaliacdo do desfecho osteoartrite / osteoartrose de ombro secunddria ao procedimento novos
estudos deverdo ser realizados.
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Pergunta: ANCORAS ABSORVIVEIS comparado a NAO ABSORVIVEIS para INSTABILIDADE DE OMBRO
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Certainty assessment N° de pacientes m Certainty

N°dos Deli- i Evi- Outras Nao Abso-
estudos | nea- | deviés | sistén- | déncia isa consi- | coras | absor- luto
mento i indire- dera- | absor- | viveis (95% Ci)
do ta g¢oes | viveis
estudo
Recorréncia
2 ensaios | grave® | nao nao nao ne- 5/104 |5/104 | nao 0 menos | @O
clinicos grave |grave |grave |nhum |(4.8%) |(4.8%) |esti- |por Moderada
rando- mavel | 1.000
miza- (de 60
dos menos
para 60
mais)

Cl: Confidence interval

Explanagdes

a. ausencia andlise por intengdo tratamento
b. auséncia duplo cego
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