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INTRODUCAO

Em casos de instabilidade do ombro, pode-se utilizar a colocagao 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 diminuigao da recorréncia foram alcancados gracas a
melhora da técnica artroscépica, melhor sele¢ao dos pacientes candidatos a intervencao e a qualidade
dos implantes. As caracteristicas dos pacientes que contribuiram diretamente para um desfecho
positivo foram: idade, sexo, nimero de deslocamentos, atividades esportivas, presenca ou nao de
lesoes 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 metilica ser considerada segura e promover uma firme fixacao ao tecido, ela pode
gerar complicagbes como migracao, dano condral, prejudicar a revisdo cirdrgica, limitar os estudos de
imagem e facilitar o encarceramento do implante metalico no osso. Por sua vez, as ancoras bioabsor-
viveis fornecem uma fixagao por tempo limitado e a cicatrizacdo pode ocorrer de forma incompleta.
Poucos estudos tém comparado prospectivamente a eficdcia entre esses 2 tipos de ancoras no tra-
tamento da sindrome do ombro instavel, por meio da artroscopia com o reparo da lesao de Bankart.

OBJETIVO
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O objetivo deste estudo é avaliar se hd eficacia nas ancoras absorviveis, bem como se, com o uso
delas, diminui-se o risco de condrdlise e, consequentemente, a artrose secundaria gleno umeral
quando comparadas com as ancoras ndo absorviveis.

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.

-~ rd
QUESTAO CLINICA
O uso de ancoras absorviveis no tratamento da instabilidade glenoumeral, quando comparado as
nao absorviveis, € mais eficaz e seguro, sobretudo em relacdo a ocorréncia de artrose secundaria?

PERGUNTA ESTRUTURADA

P (populacdo): instabilidade glenoumeral tratada por artroscopia;

I (intervencdo): ancoras absorviveis;

C (comparacdo): ancoras nao absorviveis;

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

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

= Componentes do PICO;

®m Ensaios clinicos randomizados (ECRs) e/ou estudos coortes observacionais que complementem
a informacao com relevante nimero de pacientes, tempo de seguimento ou desfechos ndo con-
templados nos ECRs;

m Sem restricao de periodo e idioma;

m Texto completo ou resumo com os dados necessarios.

FONTES DE INFORMAQ[\O CONSULTADAS
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Medline via PubMed, busca manual.

ESTRATEGIA DE BUSCA UTILIZADA

(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!

Para ECRs serdo 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?. Para estudos coortes observacionais New Castle Ottawa Scale.

DADOS EXTRAIDOS

Autor, ano de publicacao, desenho de estudo, caracteristicas e nimero dos pacientes, intervencao,
comparacao, desfechos (dor, funcao, recidiva, artrose secunddria, outras complica¢bes, qualidade
de vida), tempo de seguimento.

NMEDIDAS DE RESULTADOS

Para varidveis categoricas utilizaremos nimeros 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 variaveis continuas utilizaremos média ou mediana, desvio padrao e diferenca
entre médias.

ANALISE DE RESULTADOS

Se houver possibilidade de agregar os resultados de um ou mais estudos incluidos com relacao a
um ou mais desfechos comuns, serd realizada a meta-analise por meio do software Revan 5.3.
RESULTADOS
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Os resultados apresentados serdo: diagrama de recuperacao e selecdo dos estudos (figura 1), ca-
racteristicas dos estudos (tabela 1), risco de vieses (tabela 2), resultados por desfechos (tabela de
resultados), sintese da evidéncia.

CARACTERiSTICAS DOS ESTUDOS INCLUiDOS
Os estudos incluidos foram dois ensaios clinicos randomizados*:

Milano G et al, 20103

Critérios de inclusao: pacientes com instabilidade glenoumeral anterior traumatica e luxagao reci-
divante; presenca de lesGes intra-articulares tais como: lesao 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 anteroinferior glenoumeral (AIGHL); presenca de lesdo
SLAP.Critérios de exclusdo: instabilidade sem luxagao; defeito glenoide 6sseo superior a 20% segundo
critério “Pico”; lesdo Hill-Sachs superior a 30% da cabega do Umero. Intervencao e comparacao: os
pacientes foram submetidos ao reparo cirdrgico artroscépico da lesao com utilizacao de ancoras
biodegradaveis ou metdlicas. Desfechos analisados: € avaliada a qualidade subjetiva de vida (DASH)
e a fun¢do (Rowe score e Constant score) do ombro apds o reparo artroscépico da instabilidade an-
terior do ombro com ancoras biodegradaveis ou metalicas. O tempo de seguimento foi de 2.0 anos.

Tan CK et al, 20064

Critérios de inclusao: pacientes com instabilidade glenoumeral anterior traumatica e luxacao recidi-
vante. Critérios de exclusdo: pacientes com cirurgia prévia ou episédio tnico 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 anteroinferior da glenoide) com utilizagdo 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-
-operatorio e pds-operatério 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
possivel 60) e Visual Analogue Scale (VAS para dor; VAS para instabilidade - escore méaximo possivel
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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

Ambos os estudos nao foram duplo cego e nao foram analisados por intengao de tratamento. Par-
ticularmente, o estudo de Tan 2006, a randomizacao e as caracteristicas progndsticas ndo estdo
claramente descritas e o escore JADAD é inferior a 3. A forca da evidéncia global estimada € baixa.

RESULTADOS POR DESFECHOS

Milano 20103

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

N&do 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 2006*

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
N3o ha diferenca no risco de recorréncia entre as duas formas de tratamento.

ANCORAS ABSORVIVEIS  ANCORAS NAO ABSORVIVEIS Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
MILAMD 2010 1 39 2 39 37.5% -0.03 [-0.11, 0.06]
TAN 2006 4 ©6s 2 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
Heterogeneity, Chi? = 0.50, df = 1 (P = 0.48); I = 0%
Test for owerall effect: 2 = 0.00 (P = 1.00)

- T

“1 s [ 0
Favours [ABSORVIVEL] Favours [NAQ ABSORVIVEL]
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FIGURA 1: DIAGRAMA DE FLUXO

A selecdo dos trabalhos recuperados nas bases virtuais de informacao cientifica estd detalhada no fluxograma abaixo:
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ANEXOS
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RESULTADOS DOS ESTUDOS INDIVIDUAIS INCLUIDOS - TABELAS DE RESULTADO

ECR

Numero de pacientes com o desfecho recorréncia

Estudo N° eventos Aa/ N° eventos Am / Risco Aa % | Risco Am % | Reducao % | Ic95% Nnt
N° de pacientes | N°de pacientes
MILANO G 2010 |1/39 2/39 25 51 26 NS NS
TAN CK 2006 4/65 3/65 61 46 15 NS NS

Numero de pacientes com o desfecho dash

estudo Média Aa/ Média Am / Desvio padrao Dp Am Diferenca P
N° de Pacientes N° de pacientes aa média
MILANO G | 4,5/39 70/39 78 72 -25 >0.05
2010

Numero de pacientes com o desfecho rowe

Estudo Média Aa/ Média Am / Desvio Padrao Dp Am Diferenca P
N° de Pacientes N° de Pacientes Aa Média
MILANO G | 100.0/39 100.0/39 115 216 0.0 >0.05
2010

Numero de pacientes com o desfecho constant

Estudo Média Aa/ Média Am / Desvio Padrao Dp Am Diferenca P
N° de Pacientes N° de Pacientes Aa Média
%
MILANO G | 98.0/39 98.0/39 74 9.8 0.0 >0.05
2010
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Numero de pacientes com o desfecho Oiss
P

Estudo Média Aa/ Média Am / Desvio Padrao Dp Am Diferenca
N° de Pacientes N° de Pacientes Aa Média
TAN CK'| 20.0/65 18.0/65 10.0 6.0 2.0 >0.05
2006

Nimero De Pacientes Com O Desfecho Vas Pain
P

Estudo Média Aa/ Média Am / Desvio Padrdo Dp Am Diferenca
N° de Pacientes N° de Pacientes Aa Média
TAN CK| 07/65 0.3/65 16 07 04 >0.05
2006

Nimero de pacientes com o desfecho VAS instability

Estudo Média Aa/ Média Am / Desvio Padrdo Dp Am Diferenca P
N° de Pacientes N° de Pacientes Aa Média
TAN CK | 11/65 0.8/65 03 02 03 >0.05
2006

Numero de pacientes com o desfecho sf-12 ps
P

Estudo Média Aa/ Média Am / Desvio Padrao Dp Am Diferenca
N° de Pacientes N° de Pacientes Aa Média
TAN CK'| 54.0/65 50.0/65 8.0 9.0 4.0 >0.05
2006
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 Nimero de pacientes com o desfechosf-12ps |

Numero de pacientes com o desfecho sf-12 ps
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Estudo Média Aa/ Média Am / Desvio Padrao Dp Am Diferenca P
N° de Pacientes N° de Pacientes Aa Média
TAN CK | 55.0/65 53.0/65 6.0 70 2.0 >0.05
2006

Clinical improvement is represented by a decrease in OISS (maximum possible score, 60) and VAS (maximum possible
score, 10), and an increase in SF-12. OISS, Oxford Instability Shoulder Score; VAS, visual analogue scale; SF-12 PS, Short
Form-12 Questionnaire Physical Score; SF-12 MS, Short Form-12 Questionnaire Mental Score.

TABELA 1- CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Estudo Desenho Paciente (N) Intervencao Comparagao Desfecho Seguimento
1 Milano | ECR Adulto com Estabilizacdo artros- | Estabilizacdo artroscopica | DASH, ROWE, 24 meses
G 2010 instabilidade de copica com ancora com ancora metalica (39) | Constant escores e

ombro traumatica | biodegradavel (39) recorréncia

recorrente (78)
2.TanCK | ECR Adulto com Estabilizacdo artros- | Estabilizacdo artroscépica | OISS, VAS, qualidade | 30 meses
2006 instabilidade de c6pica com ancora com ancora metélica (65) | de vida (SF-12)

ombro traumatica | biodegraddvel (65)

recorrente (130)

(Oxford Instability Shoulder Score [OISS]); visual analogue score (VAS), pain; VAS, instability; Short Form-12 (SF-12; qual-
ity-of-life questionnaire); Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand (DASH) questionnaire

TABELA 2 - RISCO DE VIESES NOS ENSAIOS CLiNICOS RANDOMIZADOS

Estudo Questio Randomi- Alocacdo Duplo Perdas Caracteris- Des- Anilise por Cilculo Jadad
focal zagdo vendada cegamento (<20%) ticas fechos intengdode amostral
apropriada prognésticas tratamento
ou demogra-
ficas

Milano | Sim Sim Sim Nao Sim Sim Sim Nao Sim 3

g 2010

Tan ck | Sim ? Sim Nao Sim ? Sim Nao Ndo 2
2006

Milano, nivel evidéncia moderado; tan, nivel de evidéncia baixa.
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