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Resumo

SUGANO, V. J. Implantes cefalicos helicoidais na fixagao das fraturas da regiao
trocantérica do fémur. Real beneficio ou avanco apenas tedrico? 2023. 97f.
Dissertacao (Mestrado) - Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de
S&o Paulo. Ribeirdo Preto. 2023.

As fraturas do quadril sdo um grave problema mundial que tende a piorar com o
envelhecimento populacional, acarretando elevados gastos com seu tratamento.
Umas das patologias mais importantes neste contexto é a fratura da regido
peritrocantérica que, ainda hoje, gera discussao sobre as opgdes de tratamento.
Atualmente, a osteossintese com haste intramedular € o método mais utilizado, e
nao ha na literatura muitos dados comparativos. O objetivo deste estudo foi observar
se a troca de uma haste por outra de modelo mais recente geraria menores taxas de
complicacbes e reoperacdes. Foram revisados 286 prontuarios clinicos e
radiolégicos de pacientes operados no complexo do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Ribeirdao Preto da Universidade de Sao Paulo, no periodo de 1998 a
2016, incluindo-se 170 pacientes que apresentavam idade igual ou acima de 50
anos, fraturas isoladas classificagdo AO 31A, versdes curtas ou standard do PFN
(Proximal Femoral Nail) ou TFN (Trocantheric Femoral Nail), sem fraturas ou
patologias, ou cirurgias prévias no quadril a ser estudado. Apds os critérios de
exclusao, o grupo PFN foi composto por 43 sujeitos e o grupo TFN por 41. Foram
registrados dados clinicos e laboratoriais no periodo perioperatério como idade,
sexo, lado acometido, hemoglobina e hematdcrito, classificacdo AO, tempo
decorrido entre a fratura e o tratamento cirdrgico, tempo de internacéo,
complicagbes locais ou sistémicas e necessidade de reoperagbes. Também foi
avaliado o momento intraoperatorio na presenca de dificuldades e do tempo
cirargico, além da analise radiografica sobre a qualidade da reducgao e fixagdo da
fratura. Os grupos foram comparaveis demograficamente, porém com maior
propor¢gao de fraturas mais instaveis no grupo TFN do que no grupo PFN, o
percentual da fratura A1 foi maior no grupo PFN (30,2% >2,4%) e o percentual da
fratura A2 foi maior no grupo TFN (95,1% >53,5%) (p<0,001). O grupo TFN foi
tratado precocemente (TFN 2,7 dias; PFN 5,53 dias; p<0,001), com menos
complicagdes pré-operatérias (5 contra 18, p=0,002). Durante as cirurgias, observou-
se menor tempo cirurgico médio no grupo PFN (PFN 81 minutos; TFN 137 minutos;
p<0,001), apesar de maior ocorréncia de dificuldades técnicas (p=0,25). O tempo
meédio de internagéo foi maior no grupo PFN (5,56 contra 3,37 dias; p<0,001), apesar
de ndo haver diferenga significativa na frequéncia de complicagées ou reoperagdes
por falha de consolidagdo ou conversdo para artroplastia (TFN 2; PFEN 7; p=0,09;
RR=3,33). Houve melhores redugdes das fraturas no grupo TFN com taxa de 73,2%
contra 44.2% no grupo PFN, além de melhor posicionamento do implante, tanto na
avaliacao pelo TAD (Tip Apex Distance) (p<0,001) quanto pelos métodos de Parker
(p<0,001 na projegao anteroposterior) e dos nove quadrantes (p=0,04). Portanto,
nao foi possivel afirmar se ha diferenca entre a ocorréncia de complicagbes e as
reoperagdes; logo ndo se justifica, até aqui, a substituicdo do PFN pelo TFN e seus
maiores custos.

Palavras-chave: TFN. PFN. Intramedular. Extramedular. Fraturas do quadril.
Fraturas de fémur proximal. Peritrocantéricas. Trocantéricas. Hastes. Complicacdes
intraoperatorias. Complicagdes pos-operatorias.
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SUGANO, V. J. Cephalomedullary nails with helical blade in fixation of fractures
in the trochanteric region of the femur. Real benefit or just theoretical
advance? 2023. 97f. Dissertation (Master’s Degree) - Ribeirdo Preto Medical School,
University of Sdo Paulo. Ribeirdo Preto. 2023.

The hip fractures are a serious worldwide problem that tends to worsen with
population aging, resulting in high costs for their treatment. One of the most
important pathologies in this context is the fracture of the peritrochanteric region,
which, even today, generates discussion regarding treatment options. Nails are
currently the most used method, and there are not many comparative data in the
literature between them. The aim of this study was to observe whether the exchange
of a nail for another of a more recent model would generate lower rates of
complications and reoperations. To participate in the study, we reviewed 286 clinical
and radiological records of patients operated on at the Hospital das Clinicas da
Faculdade de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo complex during the
period from 1998 to 2016, including 170 patients aged 50 years or older, isolated
fractures classified as AO 31A, short or standard versions of the PFN (Proximal
Femoral Nail) ou TFEN (Trocantheric Femoral Nail), without fractures or previous
pathologies or surgeries in the hip being studied. After the exclusion criteria, the PFN
group contained 43 subjects and the TFN group contained 41 subjects. Clinical and
laboratory data were recorded in the perioperative period, such as age, gender,
affected side, hemoglobin and hematocrit, AO classification, time elapsed between
fracture and surgical treatment, length of stay, local or systemic complications, and
need for reoperations. The intraoperative moment was also evaluated through the
presence of difficulties and the surgical time, in addition to the radiographic analysis
of the quality of the reduction and fixation of the fracture. The groups were
demographically comparable, however with a higher proportion of more unstable
fractures in the TFN group than in the PFN group, the percentage of A1 fracture is
higher in the PFN group (30.2% >2.4%) and the percentage of fracture A2 is higher
in the TEN group (95.1% >53.5%) (p<0.001). The TFN group was treated earlier
(TEN 2.7 days; PFN 5.53 days; p<0.001), with fewer preoperative complications (5
versus 18, p=0.002). During surgeries, a shorter mean surgical time was found in the
PFN group (PFN 81 minutes; TFN 137 minutes; p<0.001) despite a higher
occurrence of technical difficulties (p=0.25). The mean length of hospital stay was
longer in the PFN group (5.56 versus 3.37 days; p<0.001) although there was no
significant difference in the frequency of complications or reoperations due to non-
union or conversion to arthroplasty (TFN 2; PFEN 7; p=0.09; RR=3.33). There were
better fracture reductions in the TFN group with 73.2% of good reductions against
44.2% in the PFN group, in addition to better implant positioning both in the TAD
evaluation (p<0.001) and in the Parker methods (p < 0.001 in the anteroposterior
projection) and the nine quadrants (p=0.04). Therefore, we cannot claim that there
are differences between the occurrence of complications and reoperations, so the
change in the use of PFN by TFN and its higher costs is not justified so far.

Keywords: TFN. PFN. Intramedullary. Extramedullary. Hip fractures. Proximal femur
fractures. Pertrochanteric. Trochanteric. Nails. Intraoperative complications.
Postoperative complications.
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A fratura do quadril € um problema mundial endémico, com enorme impacto
socioecondmico, sendo importante fator de morbimortalidade na populacdo mais
idosa, que se prospera em todo mundo com o envelhecimento da populacéo,
podendo ser o pivd do movimento espiral que pode levar a morte (CHENG et al.,
2011).

A necessidade do tratamento cirurgico desta patologia esta bem determinada,
porém ha grande possibilidade de implantes diferentes, e os dispositivos mais
modernos sempre estdo em posicdo de mostrar seu real beneficio contra os
dispositivos pioneiros até hoje (ALESSIO-MAZZOLA et al., 2022).

O meétodo primeiramente mais difundido, o extramedular cefalodiafisario, &
composto por uma placa fixada no tergo proximal do fémur que permite a colocagao
de um parafuso cefalico deslizante, que proporciona o colapso controlado e a
impaccéo da fratura, tendo seu uso iniciado apds a década de 1950 (CLAWSON,
1964), popularizando-se rapidamente em seguida. Suas vantagens contra os
implantes extramedulares com elementos fixos na cabega femoral ficaram muito
evidentes em estudos comparativos (JENSEN; SONNE-HOLM; T@BNDEVOLD,
1980).

Os implantes intramedulares com parafusos cefalicos deslizantes possuem
vantagens teoricas, tanto mecanicas quanto bioldgicas, que estdo sempre sendo
testadas contra os implantes extramedulares, havendo ainda espaco na literatura
para discussdo sobre o reconhecimento da superioridade dos implantes
intramedulares, mesmo nas fraturas instaveis (PARKER; RAVAL; GJERTSEN,
2018). A constante evolugdo da ciéncia dos materiais e a introducdo de novas
categorias de estudos computacionais com elementos finitos permitiram a evolugéo
desses implantes intramedulares, porém ainda nao esta bem definido se esta
mudanga de geragcdo nos implantes traria real beneficio no tratamento dessas
fraturas (XU et al, 2022). Uma das mudangas mais significativas ocorreu no
desenho do elemento principal de fixacdo, posicionado na cabeca femoral. Ao invés
de parafusos, tém-se, atualmente, implantes de formato laminar e helicoidal, como
sera visto adiante.

O tratamento das fraturas peritrocantéricas ainda é fruto de grande discussao

na literatura atual. Existem diversos estudos sobre implantes extra e intramedulares,
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entretanto foram encontradas publicagdes em propor¢do muito menor comparando
diferentes tipos de haste, com grande lacuna na literatura neste sentido.

Os exorbitantes gastos causados pelas fraturas peritrocantéricas, aliados a
recessdo econdmica mundial (NICOLA et al., 2020; YANG; ZHENG; ZHAO, 2021),
somados as dificuldades encontradas pela populagdo para o acesso a tratamentos
mais modernos, principalmente de urgéncia e emergéncia (FALEIRO et al., 2022),
motivaram o desenvolvimento deste estudo sobre a implementacdo de novas
tecnologias e se estas levam a melhores resultados que potencialmente poderiam
justificar o aumento do gasto, ou se os recursos previamente disponiveis ja seriam
suficientemente eficazes e talvez haja um desperdicio dos recursos.

O escopo deste estudo foi comparar os resultados clinicos e radiolégicos da
osteossintese com implantes intramedulares. Assim, sera comparado o PFN
(Proximal Femoral Nail) com o seu sucessor, o TFN (Titanium Fixation Nail).

1.1 Epidemiologia

As fraturas do quadril representam enorme estresse para o sistema de saude
com sua elevada morbimortalidade na populacédo idosa. Populagdo que aumenta,
em ritmos distintos pelo planeta, dependendo das condi¢des socioecondmicas
regionais, porém presente difusa e permanentemente (CHENG et al., 2011). Desde
1983, as fraturas do terco proximal do fémur sdo consideradas uma “epidemia
ortopédica” (WALLACE, 1983), e sao responsaveis por até 20% dos leitos
ortopédicos (NAVARRO-QUILIS A et al., 1992). Isso ndo mudou desde ent&o, sendo
que em 1990 ocorreram 1.26 milhdes dessas fraturas, sendo projetadas até 21.3
milhdes em 2050 (GULLBERG; JOHNELL; KANIS, 1997).

1.1.1 Fatores de risco

A fragilidade e o envelhecimento da populagdo s&o os maiores fatores de
risco. As fraturas da regido trocantérica acometem mais os idosos do que as fraturas
do colo femoral (FOX et al., 2000). Aproximadamente 50% das fraturas do tergo

proximal do fémur sdo peritrocantéricas, afetando de duas a oito vezes mais as
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mulheres do que os homens (AHARONOFF et al., 2003; EL FATAH et al., 2022,
GULLBERG; JOHNELL; KANIS, 1997).

O envelhecimento é a principal causa da diminuicdo da densidade Ossea,
mais marcante nas mulheres pelo déficit hormonal precoce devido a menopausa.
Também existem componentes raciais, nutricionais, patologias concomitantes e
estilo de vida que contribuem, porém ainda foi ndo desvendado exatamente quais as
suas contribuicdes (AHARONOFF et al., 2003; CHENG et al., 2011; CHOI et al.,
2020; EL FATAH et al., 2022).

O risco de se sofrer uma fratura da regido peritrocantérica dobra para cada
desvio-padrdo da Densidade Mineral Ossea (DMO) abaixo da média populacional
dos adultos jovens. A incidéncia cumulativa de fraturas evidencia, muito claramente,
os riscos de fratura conforme a idade. Outros fatores importantes sdo somados a
baixa DMO. As fraturas s&o menos prevalentes em pessoas de menor peso e baixa
estatura, e ha indicios que o comprimento do eixo do colo também & um fator que se
correlaciona positivamente com a incidéncia de fraturas proximais do fémur
(CORDEY; SCHNEIDER; BUHLER, 2000), assim como desnutrigdo, hipertenséo,
diabetes mellitus e doenga de Alzheimer (EL FATAH et al., 2022; GOISSER et al.,
2015).

A queda da propria altura € o mecanismo de trauma mais comum, ocorrendo
em mais de 75% dos casos. Sdo traumas sofridos geralmente no domicilio onde
residem, hospital, ou casa de repouso, chegando a 90% dos casos. Acontecem mais
no periodo da manha entre 9 e 10 horas do que no periodo noturno, mais nos dias
de semana do que no final de semana, e mais no inverno do que no verdo. Dados
semelhantes foram encontrados em diferentes paises, regides e culturas (CORDEY;
SCHNEIDER; BUHLER, 2000; KOSEKI et al., 2021; MATTISSON; BOJAN;
ENOCSON, 2018).

1.1.2 Morbimortalidade e custos
A meta do tratamento € diminuir a chance de mortalidade e restaurar o nivel

prévio das atividades fisica e social do paciente, com menos complicagdes clinicas e

menor tempo de internagdo. Esta tarefa foi e continua sendo ardua na medida em
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que o envelhecimento da populacdo se acentua e, consequentemente, apresenta
mais comorbidades, sendo que a maioria dos pacientes manifesta trés
comorbidades crénicas, chegando a cinco patologias em até 25% dos individuos,
colocando-os em risco severo ou extremo de morte pelos indices hospitalares de
severidade em 33% de todos os casos (FINKEMEIER et al., 2022).

O nivel de atividade e independéncia funcional, assim como o estado
nutricional prévio a fratura também sao fatores importantes para predizer as chances
de sucesso (GOISSER et al., 2015), assim como o tratamento precoce, atualmente
indicado dentro das primeiras 48 horas de lesao (DENIS et al., 2022). Mesmo assim,
2% dos pacientes vao a o6bito antes da cirurgia e mais de 9% necessitam de
internagcdo em unidade de tratamento intensivo (FINKEMEIER et al., 2022).

Os custos diretos e indiretos de uma internacao por fratura peritrocantérica,
somados aos custos que sobrevém do seguimento ambulatorial, recursos da
reabilitacdo, tratamento das complicacdes precoces e tardias, além do consumo dos
recursos hospitalares, infraestrutura e custos sociais sdo exorbitantes ao redor de
todo o mundo, mesmo com todas as diferencas culturais e socioeconémicas. Estima-
se que as fraturas do quadril correspondam a cerca de 14% de todas as fraturas,
entretanto estas sdo responsaveis por praticamente 70% de todo o gasto com o
tratamento agudo das fraturas nos Estados Unidos (NHERERA et al., 2018).

Os custos avaliados por diversos estudos sdo muito dispares, entretanto
todos se assemelham nas altas cifras que geram custos anuais bilionarios. A média
de custo de um paciente durante a internagao inicial varia entre 7.000 e 11.299
ddlares americanos, sendo que os custos anuais variam de 14.919 a 21.000 dolares
americanos (JOHNELL, 1997; VAN HEGHE et al., 2022). Na Inglaterra, estima-se o
custo de 14.000 libras esterlinas para as despesas hospitalares do primeiro ano
(WERNER et al., 2022).

O custo total, ainda é dificil de ser estimado, mas importantes estudos
apresentam valores assustadores como 59.486 euros no primeiro ano de tratamento
(PRESTMO et al, 2015), e mais recentemente se estimou o custo anual do
tratamento dessas fraturas em dois bilhdes de libras esterlinas no Reino Unido, 2.8
bilhdes de euros na Alemanha, 20 bilhbes de euros em toda Europa e 10 bilhdes de
dolares somente nos Estados Unidos (NHERERA et al., 2018).
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Existem poucas pesquisas nacionais que avaliam os custos, e a metodologia
delas é muito diversa. Foram encontrados desde estudos que utilizam como
referéncia a tabela SUS (Sistema Unico de Saude), utilizando o valor repassado pelo
governo federal para os prestadores e fornecedores, estimando-se os custos
hospitalares entre 1737,33 reais e 1909,57 reais (LOURES et al., 2015), passando
por outros que se utilizam da tabela CBHPM (Classificacdo Brasileira Hierarquizada
de Procedimentos Médicos), que referencia os valores em servigos privados
balizando os valores de convénios e seguros saude, chegando ao custo de
33.919,53 reais, considerando-se os seguimentos ambulatorial, pds-operatério, com
consultas, e 40 sessdes de fisioterapia. No Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo (HCFMRP-USP),
encontraram-se valores de 500,09 dolares americanos até 4.213,75 dolares
americanos. Esses valores convertidos com cambio atual variam de 2.555,45 reais
até 21.532,26 reais e, ainda, se for considerada a inflagdo acumulada no periodo,
chegam-se aos valores de 5.222,57 reais a 44.005,47 reais. Deve-se levar em conta
que neste servigo sdo utilizados implantes importados (Synthes), o que aumenta o
custo geral (FOGAGNOLO, 2004).

1.1.3 Consideragdes anatomicas e biomecanicas

A articulagdo do quadril constitui-se numa articulagdo esférica na qual a
estabilidade €& proporcionada pela geometria O&ssea, primariamente, e
secundariamente pelos musculos e ligamentos. Nos adultos, o angulo
cervicodiafisario é de 130° + 7° (média e desvio-padrdo), n&o variando
significativamente entre homens e mulheres. A anteversdo fisiolégica do colo
femoral € de 10° + 7° (SWIONTKOWSKI, 1994). O angulo cervicodiafisario diminui
gradualmente com o avancgar da idade e se apresenta com cerca de 125° por volta
da sétima década de vida, fato determinante no planejamento pré-operatério e na
escolha do implante a ser utilizado (BUCHOLZ et al., 2012).

A dimensao da cabeca femoral varia em torno de 40 a 60 mm no seu maior
didmetro, sendo coberta por uma camada de cartilagem articular com 3 a 4 mm de
espessura. Ainda existe uma placa densa de osso desde a cortice posterior do colo
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femoral até a porgao posteromedial denominada calcar femoral (SWIONTKOWSKI,
1994).

A arquitetura trabecular reflete as suas diferentes fungbes mecanicas, em que
a porgcao lateral esta sujeita a forgcas de tracdo e a medial sofre forgas de
compressdo (MAQUET, 1992). A area de maior densidade Ossea esta na
confluéncia entre as trabéculas do grupo compressivo principal e o grupo de tenséo
principal (KYLE et al., 1995); sendo assim, a regido de escolha para ancorar o
implante na regido cefalica do fémur para estabilizagéo e fixagdo otimizada.

Os musculos, com suas origens e inser¢cdes, sd0 0s responsaveis pelos
desvios que a fratura apresenta. Geralmente, o traco de fratura se estende desde o
trocanter maior até o trocanter menor, e outros fragmentos menores e cominuidos
podem aparecer em fraturas mais complexas. O membro apresenta-se encurtado
pela agcédo dos gluteos, adutores e ileo-psoas, e rodado externamente pela agado dos
abdutores, inseridos no trocanter maior. Esses grupos musculares s&o
extremamente robustos e geram forcas de quatro vezes o peso corporal nas
mulheres e até sete vezes o peso corporal nos homens em atividades cotidianas

como se levantar da cama (KOVAL et al., 1998).

1.1.4 Sistemas de classificagao

Os sistemas de classificacdo sao extremamente importantes para a
identificacdo e caracterizagédo das fraturas, e permitem um planejamento minucioso
para a determinacdo de um plano terapéutico otimizado para cada fratura. Ainda
hoje, existem diversos meétodos de classificagcdo para as fraturas da regido
trocantérica, cada qual com suas peculiaridades. Entretanto, um fator importante e
decisivo é o reconhecimento dos fatores que sugerem instabilidade na fratura.

Angulagdo em varo com o trago da fratura vertical, presenga de grande
fragmento desviado do trocanter menor (instabilidade medial), fratura em quatro
partes, extensdo subtrocantérica da fratura, e cominuicdo posterolateral
(instabilidade posterolateral) sdo fatores determinantes de instabilidade (JAMES;
HUNTER, 1983).
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As classificacbes desenvolvidas e aprimoradas para a classificacdao das
fraturas da regido trocantérica foram: Boyd & Griffin (1949) modificada por Tronzo
(1973), Evans modificada por Jensen & Michaelsen (1975) e classificacédo AO, que é
a mais utilizada atualmente, caracterizada por ser alfanumérica e universal, com
grande mérito de ter alta reprodutibilidade entre observadores com concordancia
acima de 80% nos grupos das fraturas (SCHIPPER et al., 2001).

1.1.5 O tratamento

Historicamente, o tratamento das fraturas da regido peritrocantérica é repleto
de divergéncias e controvérsias. Isto se iniciou na década de 1940, quando Evans
advogou o tratamento cirurgico como medida de “salvamento de vida” devido ao
longo periodo necessario de restricdo ao leito e consequentes complicagdes, como
escaras, deterioragdo do estado neurolégico e pneumopatias, causadas pelo
tratamento ndo cirdrgico utilizado nas décadas de 1920 e 1930. A internagéo
hospitalar chegava a 14 semanas no tratamento n&o-cirurgico (EVANS, 1949).
Essas complicagbes e os possiveis beneficios do tratamento cirurgico continuam
ocorrendo, até hoje, e sdo os mesmos indicadores de escolha do tratamento atual.

Em uma série de 100 pacientes tratados de maneira ndo cirurgica, houve
consolidagdo em 68,9% dos casos e mortalidade de apenas 10%. Entretanto, 57%
das fraturas ndo apresentavam cominuigdo e mais de 40% dos pacientes tinham
menos de 50 anos de idade (MURRAY; FREW, 1949). Essa discusséo e estudos
sem franca superioridade continuaram permeando a literatura durante as décadas
subsequentes, e ja na década de 1980, ainda n&o se encontravam diferencas nos
indices de escaras e mortalidade com a utilizagdo da tracdo esquelética no
tratamento conservador ou com o Dynamic Hip Screw® (DHS) (Synthes, Paoli, PA,
EUA) no tratamento cirargico (HORNBY; EVANS; VARDON, 1989).

O tratamento cirurgico foi defendido durante os anos subsequentes devido
aos beneficios de melhorar a conformacéao final da fratura consolidada, fornecer
mais conforto ao paciente, permitindo mobilizacdo precoce e menor taxa de
complicagbes decorrentes da imobilizacdo prolongada (KOVAL; ZUCKERMAN,
199443, 1994b, 1994c; LYONS, 1997).
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Recentemente, em 2020, uma metanalise de revisdo sistematica demonstrou
que cerca de 95% dos pacientes sdo tratados cirurgicamente. Na populagéo tratada
de maneira nao cirurgica, 39% eram institucionalizados, 49% apresentavam
deméncia, e 77% deambulavam anteriormente a fratura. Nestes tratados de maneira
conservadora, foram encontradas altas taxas globais de complicagdes e
mortalidade, sendo ainda pior naqueles que ndo eram mobilizados. A taxa de morte
acumulou-se de 36% em um més, passando por 46% em seis meses, chegando a
60% em um ano. O relato de dor importante mesmo apos seis meses chegou a 30%
dos pacientes, sendo grande o impacto na qualidade de vida; e a taxa de
consolidagdo em seis meses chegou apenas a 23%, sendo a maioria de
consolidacdes viciosas. Assim, dados mais atualizados desestimulam o tratamento

nao-cirurgico, mesmo em paciente gravemente debilitado (LOGGERS et al., 2020).

1.2 Evolugao dos implantes

O tratamento cirurgico das fraturas da regido peritrocantérica do fémur pode
ser realizado de cinco maneiras diferentes, utilizando-se placas de angulagéo fixa
sem parafusos deslizantes, placas de angulagédo fixa com parafusos deslizantes,
dispositivos intramedulares, fixadores externos e proteses de substituicdo. Os
métodos mais comumente utilizados e estudados, atualmente, sdo as placas de
angulacéo fixa com parafusos deslizantes e os dispositivos intramedulares. As duas
opg¢des atuam pelo principio de tutor, mantendo a redugao da fratura, de maneira a
permitir colapso controlado no foco dessa fratura.

As placas de angulacdo fixa com parafusos deslizantes s&o uma evolugéo
das placas sem os componentes deslizantes concebidas por Jewett nos anos de
1930 (JEWETT, 1941) e popularizadas por Smith-Petersen e por Thornton (JAMES;
HUNTER, 1983). As placas sem parafusos deslizantes apresentavam grande
dificuldade em manter a redugao das fraturas com componentes de instabilidade, e o
colapso no foco de fratura fazia com que o componente cefalico dos dispositivos,
uma vez que eram fixos, rompessem o0 0sso subcondral da cabeg¢a femoral,
penetrando no espaco articular e exigindo reoperagdes. Para evitar este tipo de
complicagdo foram desenvolvidas osteotomias para alterar a conformacédo da
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fratura, criando uma aposicdo mais estavel entre os fragmentos principais,
diminuindo assim o indice de falhas (DIMON; HUGHSTON, 1967; SARMIENTO;
WILLIAMS, 1970).

Para contornar as dificuldades encontradas sem a necessidade das
osteotomias, que aumentavam consideravelmente o tempo cirurgico e o
sangramento, além de serem tecnicamente muito mais demandantes (DESJARDINS
et al., 1993; PARKER; TRIPURANENI; McGREGGOR-RILEY, 2000), foram
desenvolvidas as placas de angulagdo fixa com componentes deslizantes nas
décadas de 1950 e 1960 por Pohl, Jantzen e Massie (BARTONICEK; RAMMELT,
2014; MASSIE, 1962; SCHUMPELICK; JANTZEN, 1955). Sua alteragao consiste na
presenca de um elemento que se direciona da regido metadiafisaria proximal para
se fixar na cabeca femoral que permite um pistonamento, promovendo acomodagao
no foco de fratura com impacg¢ao da fratura, conseguindo, assim, mais contato 6sseo
e melhor estabilidade da reducgao, favorecendo a consolidacédo e reduzindo muito o
risco de penetragdo articular do implante (BANNISTER et al., 1990; JENSEN;
SONNE-HOLM; TOBNDEVOLD, 1980; LARSSON; ELLOY; HANSSON, 1988).

A busca por procedimentos minimamente invasivos e vantagens
biomecanicas culminou no desenvolvimento de implantes intramedulares para o
tratamento das fraturas peritrocantéricas. Estes sdo implantados com menores
incisbes e com a vantagem biomecénica de apresentarem menor momento de flexao
por se localizarem no canal medular, o que gera menor brago de alavanca, portanto
menor estresse e chance de falha por fadiga do material.

No inicio, os implantes intramedulares eram os condilocefalicos flexiveis de
Ender e os rigidos de Kuntscher, mas estes apresentaram diversas dificuldades e
complicagdes que diminuiram o entusiasmo por eles (BERGLUND-RODEN et al.,
1994; DALEN; JACOBSSON; ERIKSSON, 1988; KUDERNA; BOHLER; COLLON,
1976; RLSKA et al., 1976).

Apo6s as dificuldades iniciais com o uso dos implantes intramedulares, uma
nova onda se formou a partir do inicio dos anos 1990 com o desenvolvimento do
implante Gamma Nail® (Howmedica Inc), com novo desenho que agora
contemplava uma haste com um parafuso cefalico de angulo fixo e que também

permitia o pistonamento e a impacgédo da fratura; com a possiblidade de agregar
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vantagens biomecanicas as vantagens biolégicas de uma cirurgia minimamente
invasiva (BORIANI et al., 1991; FRIEDL; CLAUSEN, 2001; HAYNES et al., 1997).

1.2.1 Hastes intramedulares

Apesar do inicio desanimador e da explosio de sua utilizacdo apdés mudancgas
na sua construgcdo e o aparente sucesso em conseguir atingir na pratica a suposta
superioridade biomecéanica e biolégica com as hastes bloqueadas, ndo tardou
surgirem, novamente, dados contraditorios e, no minimo preocupantes, com estes
implantes. Apesar de 6timos resultados na consolidacdo e manutengao da redugao
da fratura com baixo tempo cirurgico e sangramento (HALDER, 1992), foram
relatados problemas com o surgimento de fraturas diafisarias do fémur, tanto no
intraoperatorio quanto no seguimento pos-operatorio (BRIDLE et al, 1991,
RADFORD; NEEDOFF; WEBB, 1993). Assim, n&o era possivel ainda suportar o uso
rotineiro das hastes intramedulares em detrimento do DHS para todas as fraturas
(BUTT et al., 1995; PARKER; PRYOR, 1996).

O retorno aos estudos biomecanicos da haste Gamma (BOSTROM et al.,
1995; MAHOMED et al., 1994; ROSENBLUM et al., 1992) e a jungdo destes com os
estudos clinicos, levaram a hipotese de que particularidades no desenho do implante
€ que causavam essas complicacdes, fato comprovado em estudos com a haste
Gamma redesenhada com adaptac¢des para a populagao asiatica, com menor calibre
e, entdo, evoluindo sem as temidas fraturas diafisarias (LEUNG et al., 1992; PARK
et al., 1998).

Com a necessidade de novos desenhos para os implantes intramedulares,
foram desenvolvidos varios outros modelos, de menor comprimento e menor
diametro, que mitigaram as complicagdes e voltaram a demonstrar vantagens no seu
uso e validar a pratica (HARDY et al, 1998; REBUZZI et al., 2002), inclusive
gerando nova discussdo, até entdo ausente, sobre qual o melhor modelo de
implante intramedular a ser utilizado (WATANABE et al., 2002). Desde entdo, o uso
das hastes intramedulares aumentou consistentemente, gerando o abandono do uso

do sistema extramedular cefalodiafisario (como o DHS) em alguns paises (IRWIN et
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al., 2022; WERNER et al., 2015), promovendo nova corrida pela criagdo de novos

modelos, cada qual com sua peculiaridade.

1.2.2 Proximal Femoral Nail (PFN)

O PFN® (Betlach, Suiga) surgiu em 1997 trazendo no seu modelo diversas
alteragdes a fim de mitigar as dificuldades observadas em seus precedentes e
reduzir as chances de fraturas diafisarias do fémur associadas ao implante. Menor
angulacdo em valgo na porgéo proximal, hastes de diferentes e menores didmetros,
extremidade distal com bloqueios mais distantes e mais flexiveis, auséncia da
necessidade de fresagem do canal, e a presenca de dois elementos (parafusos) na
cabega femoral notadamente o distinguiam.

Os estudos iniciais logo demonstraram superioridade da PFN em relacédo a
haste Gamma no campo biomecanico. Foram identificadas vantagens de maior
estabilidade em fraturas cominuidas, com menor perda da reducédo das fraturas, e
menor concentragéo de estresse (SCHIPPER et al., 2002; SERAL et al., 2004).

Estudos comprovaram a eficacia do PFN no uso clinico e ratificaram este
implante como 6tima escolha para o tratamento nas fraturas peritrocantéricas,
demonstrando baixa incidéncia de complicagdes, como ruptura proximal da cabeca
femoral pelo elemento cefalico (“‘cut-out”), fraturas diafisarias, penetragao articular
com desvio medial do componente cefalico (“cut-through”) e perdas da redugéo (AL-
YASSARI et al., 2002; DOMINGO et al., 2001; SIMMERMACHER; BOSCH; VAN
DER WERKEN, 1999). Melhorias que geravam vantagens em relagdo a haste
Gamma (HERRERA et al., 2002).

Ainda hoje sdo realizados estudos com a PFN determinando seu uso corrente
em varias partes do mundo, dada sua eficacia e seguranca (DOGAN; ERTURK;
GULABI, 2022; GUERRA; CHIARELLI, 2021; JAWAD, 2021; LEWIS et al., 2022).

1.2.3 Trocantheric Femoral Nail (TFN)

O TFEN® (Solothurn, Suica) surgiu em 2006 (LENICH et al., 2006a) com
algumas mudancgas na tentativa de incrementar os resultados conseguidos pelo PFN
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e se tornar método de referéncia no tratamento das fraturas peritrocantéricas, uma
vez que até naquele momento, ndo havia dados que permitissem colocar o PFN
como método francamente superior ao DHS. Concebido de maneira canulada e com
apenas um elemento cefalico de formato de lamina espiral, que deveria ser
implantado com impacg&o. A grande vantagem do implante helicoidal esta no perfil
bastante reduzido, minimizando a area de destruicido 6ssea para sua insergido, ao
mesmo tempo em que tem boa resisténcia aos estresses rotacionais, dispensando a
presenga de um segundo elemento com fung¢do antirrotatéria, como era o caso do
“Hip-Pin”, parafuso mais cranial de 6,5 mm do PFN, em adi¢cdo ao "Neck-Screw”, que
tinha 11 mm e ficava situado na porcdo mais inferior da cabeg¢a femoral. O
instrumental também incluiu modificagdes para tornar a técnica operatéria mais
precisa e amigavel. O guia de inser¢gdo permite uma incisdo menor e mais proxima
ao trocanter maior. Uma unica incisdo na pele permite inserir tanto a lamina
helicoidal como o parafuso de bloqueio da haste. Logo os primeiros estudos foram
favoraveis ao seu uso, mostrando eficiéncia do novo modelo, com bons indices de
manutengdo da reducdo e consolidagdo, porém ja demonstrando alguma
preocupagao com a possibilidade da migracao da lamina espiral, principalmente em
direcéo ao acetabulo (GARDNER et al., 2007; LENICH et al., 2006b) - “cut-through”.

Atualmente, o TFN, também encontrado na literatura como PFNA (PFN Anti-
rotation), apesar das complicagbes descritas com o deslocamento da lamina (LIU et
al., 2013), demonstra vantagens como menor perda sanguinea e menor tempo
cirurgico em comparagao com a terceira geragao da haste Gamma (Gamma3 Nail),
DHS, e a realizagédo de artroplastia (HAO; WANG; ZHANG, 2018; YAOZENG et al.,
2010).

1.3 Proposicao do estudo

O desenvolvimento de novos implantes quase que invariavelmente associa-se
a maiores custos de tratamento. Implantes mais novos tém valores de
comercializagdo mais elevados que os mais antigos, e resta saber se as vantagens
tedricas e as mudangas de desenhos nos implantes encontram justificativa em

eventuais diferencas nos resultados clinicos funcionais, taxas de reoperacgoes,
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consolidacdo da fratura em boa posicdo e outros aspectos. O presente estudo
dedicou-se a investigar e comparar resultados de dois grupos de pacientes, sendo
um tratado com PFN, implante mais antigo, e outro tratado com TFN, implante mais
recente e considerado uma evolugdo em muitos aspectos em relacdo ao seu

antecessor, como citado anteriormente.

1.4 Hip6tese do estudo

O numero de reoperag¢des nao diminuiu com a introdugdo do novo implante,

assim como o numero de complicagdes.



2. Objetivos
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2.1 Objetivo primario

Comparar a taxa de reoperagdes entre dois grupos de pacientes com fraturas

da regido trocantérica do fémur, submetidos a osteossintese com diferentes
implantes intramedulares.

2.2 Objetivo secundario

Comparar complicagdes locais e sistémicas entre os grupos, de forma geral.



3. Material e Métodos
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3.1 Consideragoes éticas

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do HCFMRP-USP,
sob o parecer n° 1.674.990 (Anexo).

3.2 Desenho do estudo

O trabalho foi desenvolvido com dados obtidos de pacientes operados na
Unidade de Emergéncia e no Campus do HCFMRP-USP, no periodo de 1998 a
2016, com diagnostico de fratura da regido trocantérica do fémur (Classificagdo AO
31A).

3.3 Critérios de inclusao

1. ldade igual ou acima dos 50 anos;

2. Fraturas tipo 31A (Classificagdo AO);

3. Osteossintese com versdes ndo longas (curtas ou “standard”) do PFN ou
TFN;

4. Fraturas isoladas;

5. Auséncia de fratura ou cirurgia prévia no quadril ipsilateral;

6. Auséncia de deformidades ou patologias prévias, congénitas ou

adquiridas, na regiao proximal do fémur acometido, exceto osteoporose.
3.4 Critérios de exclusao

1. Perda do seguimento clinico;
2. Perda do seguimento radiolégico;
3. Radiografias ndo adequadas que nao permitissem a avaliagdo de todos

os parametros propostos.
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3.5 Tipo do estudo

Uma vez preenchidos os critérios de inclusdo no estudo, os prontuarios e
radiografias dos pacientes foram avaliados retrospectivamente. Os dados de
pacientes operados com TFN foram comparados com os do grupo operado com
PFN. Os pacientes desse ultimo grupo ja foram incluidos em estudo prévio
(FOGAGNOLO, 2004). Sendo assim, este € um estudo primario, observacional,
longitudinal, retrospectivo, analitico, controlado. Pesquisa clinica e aberta, sendo

uma coorte histérica por meio da revisao de prontuarios e arquivos de radiografias.

3.6 Os implantes

3.6.1 PFN

O PFN é uma haste macica que mede 200 ou 240 mm no seu comprimento,
nas versdes curtas ou padrao, respectivamente, com 6° de valgo na regido proximal
que mede 17 mm de diametro. Na porgao distal, apresenta de 10 a 12 mm de
didmetro. Existem dois parafusos fixados na cabega femoral que permitem
deslizamento, sendo que o maior parafuso € o distal com 11 mm de didmetro (Neck
Screw) e o menor possui 6,5 mm de diametro (Hip-Pin). Ambos os parafusos s&o
automacheantes, e a fungédo antirrotacional € desempenhada pelo parafuso mais
cefalico, de menor diametro, que € inserido primeiro. Na sua porcao distal, apresenta
dois orificios como opg¢ao para travamento, uma estatica e outra denominada
dindmica. Esta opcdo dinamica, assim €& chamada por permitir uma impacgao
adicional de 5 mm, e é o mais distal dos orificios de travamento. A rosca deste
parafuso distal mede 4,9 mm de didmetro. Existem opg¢des longas que variam de
340 a 440 mm de comprimento, com incrementos de 20 mm entre as medidas,
indicadas para as fraturas subtrocantéricas, diafisarias ou segmentares. As hastes
estdo disponiveis em acgo e liga de titanio (Ti-6Al-7Ni), sendo a versao em titanio a

opg¢ao para o presente estudo.
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3.6.2 TFN

O TFN é uma haste que, diferentemente do PFN, é canulada e mede 170 ou
235 mm no seu comprimento, nas versdes curtas ou padrao, respectivamente, com
0s mesmos 6° de valgo na regido proximal que também mede17 mm de didametro.
Na porcédo distal, mantém o didametro variavel de 10 a 12 mm. Existe grande
diferenga no elemento de fixagdo cefalica, neste caso unico. Este elemento cefalico
unico também difere quanto a sua natureza, deixando de ser um parafuso, entédo
modificado para uma lamina helicoidal triflangica de 11 mm de didmetro também,
que apresenta como maior vantagem, o menor comprometimento da massa éssea
da cabecga femoral. A area acometida pela lamina espiral é de apenas 38% da area
acometido pelo parafuso cefalico padrao. Neste caso a funcido antirrotacional é
desempenhada por um mecanismo duplo, em que além do formato plano da lamina,
um elemento rosqueavel na porgao proximal da haste posiciona um pino de
travamento na face plana da lamina helicoidal como se fosse uma sela, limitando,
assim, o momento de rotacdo e a quantidade de deslocamento em relagcdo a haste
no plano coronal. Na sua porcéo distal, difere também, apresentando apenas um
orificio de travamento estatico. A rosca deste parafuso distal tem 4,9 mm de
didmetro. Este parafuso é inserido através da mesma incisdo cutanea utilizada para
a lamina espiral. As opg¢des longas estdo disponiveis de 300 a 460 mm de
comprimento, com incrementos de 20 mm entre as medidas, também indicadas para
as mesmas fraturas subtrocantéricas, diafisarias ou segmentares. As hastes estéo

disponiveis apenas em liga de titanio (Ti-6Al-7Ni).

3.7 Rotina perioperatoéria

Todos os casos foram operados em regime de urgéncia, sem periodo do dia
pré-determinado, com a sua realizagdo no fluxo normal do centro cirurgico, sem
influéncia do dia da semana ou da equipe em plantdo. O objetivo foi sempre operar o
mais rapidamente possivel, assim que exames pré-operatorios estivessem prontos e
0 paciente ndo apresentasse intercorréncias clinicas. No pés-operatério, todos os

pacientes tiveram seus curativos trocados e foram assistidos pela equipe da
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fisioterapia, tendo liberada carga total progressivamente, conforme tolerancia a dor,

auxiliado por andador.

3.8 Variaveis a serem estudadas

Foram estudadas diversas variaveis em trés tempos: pré-operatorio,
intraoperatorio e pos-operatorio, sendo que as variaveis radioldgicas foram

caracterizadas no pré e no pdos-operatorio.

3.8.1 Variaveis pré-operatorias

e |dade;

e Sexo;

e Lado acometido;

e Patologias associadas;

e Hemoglobina;

e Hematocrito;

e Classificagao AO da fratura;

e Tempo de intervalo entre a fratura e a cirurgia;

e Complicagdes clinicas locais ou sistémicas existentes.
3.8.2 Variaveis intraoperatorias

e Tipo de anestesia;

e Tempo cirurgico;

e Observacao de complicagdes ou dificuldades técnicas.
3.8.3 Variaveis pos-operatérias

e Reoperacgdes;

e Hemoglobina;

e Hematocrito;
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e Tempo de internacéo;

¢ Qualidade da reducao da fratura;
¢ Qualidade da fixacao da fratura;
e Consolidacgao;

e Complicagdes locais ou sistémicas existentes.

3.9 Avaliagao clinica
3.9.1 Complicagdes gerais ou sistémicas pré-operatorias e pés-operatdrias

As complicagbes contempladas nesta categoria foram as clinicas como
escaras de decubito, delirium grave, insuficiéncia renal ou cardiaca, pneumonia e
infecc&o do trato urinario.
3.9.2 Complicagoes locais ou sistémicas pds-operatérias

As complicagdes apresentadas nesta categoria foram: dor local derivada da
saliéncia dos implantes, hematomas extensos com necessidade de drenagem,
infecgdes superficiais ou profundas, perda da reducao, retardo de consolidagao ou
pseudartrose, ossificacdo heterotdpica, necrose asséptica, trombose venosa
profunda, além das complicagdes clinicas semelhantes as pré-operatorias.
3.10 Avaliagao radiolégica

As radiografias pré-operatorias foram utilizadas para classificacdo das
fraturas, as intraoperatorias para avaliar a qualidade da reducao e fixacao, e as pos-
operatérias para analisar a presencga da consolidagao e possiveis complicagdes.

3.10.1 Classificagcao das fraturas

Na caracterizacdo das fraturas, optou-se por utilizar a classificagcdo AO
vigente até o ano 2018 para manter o padrdao dos dados adquiridos nas séries
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prévias, uma vez que muitas radiografias mais antigas ndo estavam mais
disponiveis para analise. Diferentemente das demais classificagcbes, € alfanumérica
e com alta reprodutibilidade, sendo que no caso das fraturas da regido
peritrocantérica sdo referidas como 31A, em que o numero 3 é referente ao 0sso
fémur, o numero 1 diz respeito ao tergo proximal, e a letra A corresponde a regiao
peritrocantérica. As fraturas consideradas instaveis sdo as AO 31A2 e 31A3 (Figuras

1a3).

Figura 1 - Classificagao AO para fraturas do tergo proximal do fémur

31

Location: Femur, proximal end segment 31

<
w

Types:
Femur, trochanteric region fracture Femur, neck fracture Femur, head fracture
31A 31B 31C

7/ - \ \/
a | ]
v .-’/
\ /)
| v

Any fracture centered below the intetrochantesic ~ Any fracture centered between a line drawn Fractures through the portion of the proximal

at the distal extent of femoral head articular

line (a) and above a horizontal transverse line
at the inferior border of the lesser trochanter(b).

cartilage (a) and the intertrochanteric line
distally (b) are subcapital or femoral neck
fractures

Fonte: Modificado de Meinberg et al. (2018).

segment covered with articular cartilage.
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Figura 2 - Classificagao AO utilizada no estudo (antes da modificagdo em 2018)

ar-Al 31-A2

(AT

Fonte: Modificado de Bucholz et al. (2012)
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Figura 3 - Classificacao AO atual

31A
Type: Femur, praximal end segment, trochanteric region fracture 1A
Group: Femur, praxmal end sagment, trochantesic region, simple pertrochanteric fracture 2141

Subgroups:
Isolated single trochanter fracture Lateral wall intact (>20.5 mm) fracture
I1AL* SlAl 2 A3

Eia A

n Gfeduloch-u!
o lese tochenter

Growp: Femur, progmal end segment, tochamenc region, multifragmentary pertrochanteric, lateral wall incompetent (< 20.5 mm) fracture 3142

P With 1 intermediate fragment With 2 or more intermediate fragments
31A2.2 31423

— For more Information about calculating the latesal wall thickness, plaase refler 10 the Appendic
Group: Femur, praxmal end segment, trochantesic region, intertrochanteric (reverse obliquity) fracture 3143

s'nﬂeoﬁqniud-le Simple transverse fracture Wedge or multifragmentary fracture

IIA%0 21A32 I1A33

7 9

Fonte:Adaptado de Meinberg et al. (2018).

3.10.2 Qualidade da redugao

Para determinar a qualidade da redugao da fratura no intraoperatério foram
utilizados os critérios de Baumgaertner (BAUMGAERTNER; CURTIN; LINDSKOG,
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1998), que consideram o alinhamento cervicodiafisario nas incidéncias radiolégicas

anteroposterior (AP) e perfil (P) e o desvio final entre os fragmentos principais.

Tabela 1 - Qualidade da reducéo - critérios de avaliagdo*

I) Alinhamento AP Angulo cérvico-diafisario normal ou discreto valgo.
P Menos de 20 graus de angulagao.
Il) Desvio dos fragmentos Mais de 80% sobreposig¢do nos dois planos;
menos de 5 mm de encurtamento.
BOA Critérios | e |l satisfeitos.
ACEITAVEL Apenas um critério.
MA Nenhum critério.

AP= anteroposterior; P= perfil.
Fonte: *Modificados de Baumgaertner, Curtin e Lindskog (1998).

Na presenca de fratura ou deformidade prévia no lado contralateral, foi
admitido o angulo de 125°, como o esperado (BUCHOLZ et al., 2012).

3.10.3 Qualidade da fixagao

Na avaliagdo da qualidade da fixagdo, também foram utilizadas as
radiografias em duas projecdes, AP e P, no pos-operatorio imediato com trés
ferramentas diferentes. Foram utilizados o Tip Apex Distance (TAD)
(BAUMGAERTNER et al., 1995), o método de Parker (PARKER, 1992), e o método
dos nove quadrantes (GUNDLE; GARGAN; SIMPSON, 1995).

3.10.3.1 Tip Apex Distance (TAD)

Inicialmente, determinado para avaliar a qualidade de fixacdo com o uso de
placa de angulo fixo com parafuso deslizante, foi generalizado como método
também nas demais modalidades de fixacdo (BAUMGAERTNER et al., 1995). Para

se determinar o TAD, somam-se as distdncias medidas, tanto na projecdo AP
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quanto P, desde o apice da cabeca femoral até a extremidade cefalica do parafuso,
em milimetros. As chances de falhas aumentam exponencialmente quando esta
soma ultrapassa o valor de 25 mm. A magnificagédo radiolégica é corrigida com o uso

do diédmetro do parafuso como fator de correcéo (Figura 4).

Figura 4 - Determinac&o do TAD

DTme
DAP

TADAP -( XAP X

D(rue Dtrue

TAD= ( Xox-) s ( X x5

TAD = [Xap X Diue/Dap] + [YAP X Dyrue/Dp]

Onde:

TAD - Tip Apex Distance em milimetros (mm).

Xar - Distancia medida da extremidade do parafuso ao apice da cabeca femoral na
radiografia em AP.

Yarp - Distancia medida da extremidade do parafuso ao apice da cabecga femoral na
radiografia em P.

Dtrue - Diametro verdadeiro do barril do DHS (13 mm) ou da porgédo deslizante do
maior parafuso cefalico do PFN ou da lamina do TFEN (11 mm).



Material e Métodos | 46

Dap - Didmetro medido do barril do DHS, ou da porgao deslizante do maior parafuso
cefalico do PFN ou da lamina do TFN, na projecao AP.

Dp - Diametro medido do barril do DHS ou da porcéo deslizante do maior parafuso
cefalico do PFN ou da lamina do TFN, na projegdo P (VAN LEUR et al., 2019).

3.10.3.2 Método de Parker

A posicdo do parafuso € determinada nas radiografias, AP e P, onde sé&o
posicionadas duas retas no eixo do colo femoral. Assim que se define este eixo, é
tracado um segmento de reta denominado AC que passa pela porgdo central da
rosca do parafuso e € perpendicular ao eixo do colo (Figura 5).

Figura 5 - Segmentos do método de Parker

Fonte: Modificado de Parker (1992).

Na projecdo AP, o segmento AB é medido sobre o segmento AC do ponto
mais distal até o centro do parafuso que é o ponto B. Na projecdo P, o segmento AB
€ medido sobre o segmento AC do ponto mais posterior até o centro do parafuso

que também é o ponto B. As razbes AB/AC nas duas proje¢cdes sao somadas e
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multiplicadas por 100. Este resultado é posicionado em um grafico (Figura 6), em
que as ordenadas correspondem ao plano frontal (superior ou inferior) e as
abscissas ao plano sagital (anterior e posterior). Um parafuso perfeitamente
posicionado no centro da cabega femoral é posicionado no centro do grafico tragado,
e corresponde ao valor de 0,5 no AP e 0,5 no P (ou 50%).

Figura 6 - As razdes AB/AC nas radiografias AP e P determinam a posi¢cdo do parafuso,
conforme o método de Parker (1992). Ao lado, representagéo grafica da posi¢ao
de um parafuso hipotético, perfeitamente colocado no centro da cabecga femoral

100~
90-
80 -
70-
60 -
50— ®
40-
30-
20-
10

SUPERIOR

INFERIOR

0 | | | | LI | | | |

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

POSTERIOR ANTERIOR
Fonte: Modificado de Parker (1992).

3.10.3.3 Método dos nove quadrantes (ou Vancouver index)

Neste método a cabega femoral € dividida, como sugerido no seu nome, em
nove quadrantes, pela interseccdo de trés zonas determinadas na projecdo AP

(superior, central e inferior) com trés zonas determinadas no P (anterior, central e
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posterior). Para se definir estas zonas, tragcam-se a linha do eixo do colo femoral e a
linha perpendicular ao eixo do colo na por¢ao que determina o didametro da cabeca
femoral. Entdo, esta linha perpendicular ao eixo é dividida em trés partes iguais,

gerando assim, as trés zonas presentes em cada projegao radiolégica (Figuras 7 e
8).

Figura 7 - Método dos nove quadrantes: 1) Eixo do colo femural; 2) Linha perpendicular ao
eixo do colo na regido de maior didametro da cabeca femural; 3) Divisdo em trés
partes iguais, com linhas paralelas ao eixo do colo

Fonte: Modificado de Gundle, Gargan, Simpson (1995).
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Figura 8 - Zonas definidas no método dos nove quadrantes

Anterior | Central Posterior

Superior

Central x

Inferior

Fonte: Modificado de Gundle, Gargan, Simpson (1995).

3.10.4 Evolugao radiografica

As radiografias foram avaliadas durante o seguimento das fraturas quanto a
presenca de consolidacdo ou complicacdes. A consolidagdo foi considerada bem-
sucedida quando foi possivel identificar a formacdo de trabeculado &sseo
claramente atravessando o foco de fratura em ambas as proje¢des, com a redugéo
mantida do angulo cervicodiafisario no AP e P. As complicagbes avaliadas foram
perda da reducdo, migragdo dos implantes com ruptura ou ndo da cabega femoral,
retardo de consolidacdo ou pseudartrose, ossificacdo heterotopica e necrose
avascular da cabecga femoral.



Material e Métodos | 50

3.11 Definicao das variaveis primarias

As reoperagdes e complicacdes intra e pos-operatdrias foram as variaveis
primarias definidas para o presente estudo, de acordo com as hipoteses
estabelecidas.

3.12 Analise estatistica

Todas as informacdes obtidas foram armazenadas em planilhas utilizando-se
o programa Microsoft Excel® e, posteriormente, analisadas por meio do software
estatistico SPSS versdo 22.0. Adotou-se como nivel de significancia p<0,05 em
todas as analises. As variaveis foram divididas entre categoricas e numéricas. As
variaveis categoricas foram descritas utilizando frequéncia e percentual, e entédo
analisadas por meio do teste do Qui-Quadrado ou teste exato de Fisher. As variaveis
numéricas foram descritas por meio de média, mediana, desvio-padrao, maximo e
minimo. Inicialmente, verificou-se se seguiam a distribuicdo normal com o teste de
Shapiro-Wilks. As variaveis que nao rejeitaram o teste de normalidade foram
avaliadas pelo teste t de Student. Entretanto, nas variaveis que rejeitaram o teste de
normalidade, aplicou-se o teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney.



4. Resultados
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4.1 Caracterizagcao da amostra

Foi realizada pesquisa de prontuarios médicos e identificados 286 pacientes
para inclusdo no presente estudo. Destes, 116 foram excluidos por nao se
encaixarem nos critérios estabelecidos (Idade igual ou acima dos 50 anos, fraturas
tipo 31A, osteossintese com versdes curtas do PFN ou TFN, fraturas isoladas,
auséncia de fratura ou cirurgia prévia no quadril ipsilateral, auséncia de
deformidades ou patologias prévias, congénitas ou adquiridas, na regido proximal do
fémur acometido, exceto osteoporose). Foram avaliados os 170 casos incluidos,
divididos em dois grupos, sendo o critério de separagao o tipo de haste utilizada. Do
grupo PFN foram excluidos 17 casos, sendo 11 por oObito e seis por perda de
seguimento. Ja no grupo TFN foram excluidos 69 pacientes por radiografias que n&o
permitiam realizar todas as medidas propostas no estudo.

Figura 9 Fluxograma demonstrando a composigéo da amostra

Resultados
Total de fraturas
Fluxograma (n=286) ]
} [ N3o incluidos ]
(n=116)
Incluidos
(n=170)
|
Total PFN realizados ) Total TFN realizados
(n=60) (n=110)
B Documentagéao
[ Obitos (n=11) ] l \ _ insuficiente
Perda seguimento (n=6) (n=69)
Sujeitos avaliados ) Sujeitos avaliados
(n=43) (n=41)
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Tabela 2 - Pacientes excluidos do estudo

Critérios N
Idade 40
Versodes longas 38
Politrauma 25

Outras classificagdes AO
Fraturas patolégicas
Obitos 11

Perda de seguimento 6

Na comparagdo entre os grupos, nao foram observadas diferencas
estatisticamente significativas para idade, sexo, lado acometido, valores pré-
operatorios de hemoglobina e hematocrito, presenga de comorbidades e tempo
decorrido da ocorréncia da fratura até o momento da cirurgia. A idade média do
grupo TFN foi de 75,07 anos e no grupo PFN de 75,67 anos. Ambos os grupos com
individuos variando de 50 a 93 anos. Em relagédo ao sexo, o grupo TFN foi composto
por 26 mulheres e 15 homens (63,4% e 36,6%, respectivamente) e o grupo PFN foi
formado por 33 mulheres e 10 homens (76,7% e 23,3%, respectivamente).

Avaliando o lado acometido, foram observados no grupo TFN 17 lados
direitos e 24 esquerdos (41,5% e 58,5%, respectivamente) e no grupo PFEN, 20 lados
direitos e 23 esquerdos (44,0% e 56,0%, respectivamente). Investigando a presenca
de patologias prévias a fratura, compilaram-se 32 individuos no grupo TFN e 34 no
grupo PFN (78,0% e 79,1%, respectivamente). Quanto a hemoglobina média e ao
hematocrito, foram encontrados no grupo TFN valores de 11,38 g/dL e 34,85%
(variando de 8,3 mg/dL a 14,7 mg/dL e 28% a 45%, respectivamente), e no grupo
PFN 11,99 g/dL e 35,85% (variando de 9,6 mg/dL a 10,8 mg/dL e 28,8% a 48%,
respectivamente).

Categorizando as fraturas, de acordo com a classificagdo AO, o grupo TFN
apresentou uma fratura A1, 39 A2 e uma A3 (2,4%, 95,1%, 2,4%, respectivamente),
e o grupo PFN revelou 13 fraturas A1, 23 A2 e sete A3 (30,2%, 53,5%, 16,3%,

respectivamente). Houve diferenga estatistica entre os grupos (p<0,001),
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observando-se que o percentual da fratura A1 foi maior no grupo PFN (30,2%
>2,4%) e o percentual da fratura A2 foi maior no grupo TFN (95,1% >53,5%).

Analisando o tempo decorrido da ocorréncia da fratura até a realizagdo da
cirurgia observou-se tempo meédio de 2,7 dias no grupo TFN e 5,53 dias no grupo
PFN.

Agrupando as complicagbes pré-operatorias, chegou-se ao total de cinco
complicagdes no grupo TFN e 18 no grupo PFN, sendo esta outra diferenca
estatisticamente relevante entre os grupos (p=0,002) (41,9% >12,25%), e o Odds-
ratio = 5,18, com intervalo de confianga de 95% (1,70 - 15,80). Logo, um individuo
no grupo PFN teve 5,1 vezes mais chance de apresentar complicagdes no pré-
operatdrio.

Tabela 3 - Variaveis pré-operatorias

Patologias e Intervalo até L
Idade Sexo Lado prévias Classificagcdao AO cirurgia (dias) Complicag6es
F M D E A1 A2 A3
75.07 2,70
TFN (50-93) 26 15 17 24 32 1 39 1 (0-14) 5
PFN 75.67 33 10 20 23 34 13 23 7 5,53 18

(50-93) (1-26)
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Tabela 4 - Dados demograficos

TFN (n = 41) PFN (n = 43) p

Sexot

Feminino 26 33

Masculino 15 10 0.18#
Ladot

Direito 17 20

Esquerdo 24 23 0.64 %
Média das idades (anos)t 75,07 + 11,45 75,67 + 11,09 0,823 §
Numero de comorbidadest 2,0+1,41 2,0+ 1,88 0,664 §
Hemoglobina (g/dl) ¥ 11,38 £ 1,59 11,99 + 1,47 0,07*
Hematocrito (%) ¥ 34,85+ 4,48 35,85+ 5,65 0.136
Classificagdo AO-ASIFt

A1 1 13

A2 39 23 <0,001 #

A3 1 7
Tempo para cirurgia (dias) 20+284 50+4,57 <0,001 §
Complicagdes T

Néo 36 25

Sim 5 18 0,002 #

T Valores dados como numero de pacientes; } Valores dados como média e desvio-
padrdo; determinado com teste t-Student; # Teste do qui-quadrado ou teste exato
de Fisher; § Teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney; * Valores muito proximos da

significancia estatistica.

4.2 Resultados intraoperatorios

Foram compilados o tipo de anestesia realizada, o tempo cirurgico decorrido,
e a presengca de complicagbes durante o ato cirurgico nos resultados
intraoperatorios.

Analisando o tipo de anestesia utilizada na cirurgia, foram realizadas no grupo
TFEN 16 raquianestesias, uma peridural, duas raquianestesias associadas a
peridural, 15 gerais e sete raquianestesias com sedacgéao (39%, 2,4%, 4,9%, 36,6%,
17,1%, respectivamente), e no grupo PFN, 36 raquianestesias, zero peridurais, trés
raquianestesias associadas a peridural, duas gerais e duas raquianestesias com

sedacdo (83,7%, 0%, 7%, 4,7%, 4,7%, respectivamente). ldentificou-se diferenca
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estatistica (p<0,001) nas anestesias geral e raquianestesia, sendo significativo
superior o uso de anestesia geral no grupo TFN (36,6% >4,7%) e raquianestesia no
grupo PFN (83,7% >39,0%).

Quantificando o tempo do ato cirurgico, constatou-se que o tempo médio de
cirurgia com o implante TFN foi de 137 minutos, variando de 60 a 270 minutos, e o
tempo médio com o PFN foi de 81 minutos, variando de 30 a 200 minutos; gerando,
assim, diferencga estatistica entre os grupos (p<0,001).

As complica¢des e dificuldades técnicas encontradas nos dois grupos né&o
demonstraram diferenga significativa (p=0,25), apesar de o grupo PFN apresentar

oito ocorréncias e o grupo TFN apenas quatro.

Tabela 5 - Variaveis intraoperatérias. Tipo da anestesia, tempo cirdrgico médio e presenca
de complicagdes ou dificuldades técnicas

Tipo anestesia Tempo cirirgico Complicagdes e
P (minutos) dificuldades técnicas
A B c D E Nao Sim
137
TFN 16 1 2 15 7 60-270) 37 4
PFN 36 0 3 2 2 81 a5 o
(30-200)

A: raquianestesia; B: peridural; C: raquianestesia + peridural; D: geral; E: raquianestesia + sedagao
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Tabela 6 - Dados intraoperatérios

TFN (n =41) PFN (n = 43) P

Anestesia 1

Raquianestesia 16 36

Peridural 1 0

Raquianestesia + peridural 2 3 <0,001#

Geral 15 2
Raquianestesia + sedacao 7 2
Tempo cirargico (min) £ 130 £ 57,68 75 + 36,41 <0,001§
Complicagdes

Nao 37 35 0,25 #

Sim 4 8

1 Valores dados como numero de pacientes; t Valores dados como média e desvio-
padréo; # Teste do qui-quadrado ou teste exato de Fisher; § Teste ndo-paramétrico de
Mann-Whitney.

4.3 Resultados pos-operatérios

Foram avaliados a hemoglobina e o hematdcrito pos-operatorio, o tempo total
de internagdo, a quantidade de complicagbes pos-operatorias identificadas,
necessidade de reoperagdes, qualidade da reducdo da fratura pelos critérios de
Baumgaertner (Tabela 7) e a qualidade da fixagdo da fratura pelo TAD (Figura 10),
pelos métodos de Parker (Figuras 11 e 12) e dos nove quadrantes (Figura 13). A
hemoglobina média e o hematodcrito no grupo TFN foram de 11,18 g/dL e 34,07%
(variando de 7,8 mg/dL a 14,7 mg/dL e 23% a 45%, respectivamente); e no grupo
PFN foram de 10,22 g/dL e 29,67% (variando de 6,4 mg/dL a 12,8 mg/dL e 19% a
38%, respectivamente).

O tempo de internacdo médio no grupo TFN foi de 3,37 dias (variando de um
a 51 dias), e no grupo PFN foi de 5,56 dias (variando de dois a 57 dias), com
diferenca significativa (p<0,001). As complicagdes ocorreram em seis pacientes do
grupo TFN e em 11 do grupo PFN, ndo sendo observada diferenga significativa. As
reoperagdes foram necessarias em trés individuos do grupo TFN e em 13 pacientes
do grupo PFN, com significancia estatistica (p=0,01); sendo estimadas 5,5 vezes
mais chance de ocorrerem no grupo PFN. Entretanto, quando separadas as
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reoperagdes por motivos chamados “maiores”, como falha na consolidagdo e
conversao para artroplastia, observou-se um novo cenario, com duas intervencoes
no grupo TFN e sete no grupo PFN, ndo se observando diferenga quanto a
significancia estatistica (p=0,091). Contudo, se calculado o risco relativo, tém-se
3.33, com intervalo de confianga de 0.7356 a 15.1390. Quanto as reoperacdes
menores, no grupo PFN ocorreu uma complicagéo peculiar, que foi a saliéncia lateral
do parafuso mais cranial (Hip Pin), causando dor local, sendo indicada a remogé&o

apenas dele para maior conforto do paciente.

Tabela 7 - Motivos de reoperagdes de cada paciente

Menores Maiores Totais
TFN 1 2 3
PFN 6 7 13

Menores: parafusos salientes, drenagem de hematoma, deiscéncia de feridas
Maiores: falha na consolidagéo, conversao para artroplastia

A anadlise da qualidade da redugao, avaliada pelos critérios de Baumgaertner
(Tabela 8), gerou no grupo TFN 30 boas redugdes, oito aceitaveis e trés ruins. No
grupo PFN gerou 19 boas redugdes, 21 aceitaveis e trés ruins. Nesta analise foram
observadas melhores redugdes no grupo TFN (73,2% >44,2%) e redugbes mais

aceitaveis no grupo PFN (48,8% >19,5%), com significancia estatistica (p=0,01).
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Tabela 8 - Dados pos-operatérios

TFN (n = 41) PFN (n = 43) P

Hemoglobina pos-op (g/dl) 11,18 £ 1,69 10,22 + 3,34 0,001 §
Hematdécrito pés-op (%) 34,07 £4,83 29,67 £4,28 <0,001 q
Tempo de internagéo PO (dias) 3,37 £ 7,68 5,56 + 8,84 <0,001 §
Complicagdes pods-opt 6 11 0,21 #
Reoperacdest 3 13 0,01#

Menores| 1 6 0,056#*

MaioresV 2 7 0,09 #
Qualidade da reducaot

Boa 30 (73,2%) 19 (44,2%)

Aceitavel 8 (19,5%) 21 (48,8%) 0,01 #

Ma 3(7,3%) 3 (7,0%)

1 Valores dados como numero de pacientes; ¥ Valores dados como média e desvio-padréo;
Determinado com teste t-Student; # Teste do qui-quadrado ou teste exato de Fisher; § Teste ndo-
paramétrico de Mann-Whitney; | parafusos salientes, drenagem de hematoma, deiscéncia de
feridas; \ falha na consolidagdo, conversdo para artroplastia; * Valores muito préximos da

significancia estatistica.

4.3.1 Qualidade da fixagao

4.3.1.1 Avaliagao do TAD

O TAD foi avaliado com a média final dos valores consolidados da soma dos

valores obtidos nas projecdes AP e P (Figura 4). No grupo TFEN o valor médio foi de

14,56 mm, variando de -7,99 a 22,47, e o valor negativo se deu pela violagao

intraoperatoria da cabega femoral pelo elemento de fixagdo. No grupo PFN o valor

meédio foi de 24,24 mm, variando de 9,68 a 52,74. Identificou-se diferenca estatistica,

com valores menores no grupo TFN (p<0,001).

4.3.1.2 Método de Parker

O método de Parker utiliza as duas projecbes, AP e P, de maneira

independente. Assim obteve-se a avaliagdo nos dois planos, podendo se observar o

comportamento individual em cada projegao (Figuras 5 e 6); ao contrario do TAD
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(que € uma somatédria das projecdes), teoricamente refinando a analise. No plano
AP o valor médio obtido no TFN foi de 0,49, variando de 0,29 a 0,64. Ja no grupo
PFN foi de 0,40, variando 0,23 a 0,55. Verificou-se diferenca estatistica entre os
grupos, sendo os valores do grupo PFN menores que os do grupo TFN (p<0,001).
Avaliando os grupos na projegcdo de P, n&o foram encontradas diferengas.
Observou-se valor médio de 0,51, variando de 0,32 a 0,69 no grupo TFN. No grupo
PFN obteve-se valor médio de 0,50, variando de 0,27 a 0,82.

4.3.1.3 Método dos nove quadrantes (ou Vancouver index)

O método dos nove quadrantes também utiliza as duas proje¢cées de maneira
independente para configuragdo de trés zonas diferentes em cada projecao.
Entretanto, essas zonas séo utilizadas de maneira combinada a formar nove
quadrantes diferentes, agregando os resultados por zonas, que sdo numeradas de 1
a 9, conforme demonstrado na Figura 10.
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Figura 10 - Numeracao das zonas no método dos nove quadrantes
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As frequéncias encontradas no posicionamento dos componentes cefalicos
nos grupos TFN e PFN estdo pormenorizadas na Tabela 9 e nas Figuras 11 e 12. A
posicdo 5 corresponde ao centro da cabega nas projecbes AP e P, considerada a

posigao ideal.

Tabela 9 - Classificagdo dos nove quadrantes

1 2 3 4 5 6 7 8 9
TFN 0 2 0 6 28 2 1 1 1
PFN 0 0 0 1 28 2 3 8 1

1: superior-anterior; 2: superior-central; 3: superior-posterior; 4: central-anterior; 5: central; 6: central-posterior; 7: inferior-anterior; 8: inferior-central; 9: inferior-posterior
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Figura 11 - TFN
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Combinando os dados obtidos, identificou-se diferenca estatistica do
posicionamento do implante entre os grupos para a posigdo 8, sendo mais
encontrada no grupo PFN, com p=0,04.



5. Discussdo
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O tratamento das fraturas da regido peritrocantérica é assunto de grande
relevancia mundial, com enormes impactos sociais e econémicos (FINKEMEIER et
al., 2022; NHERERA et al., 2018; VAN HEGHE et al., 2022; WERNER et al., 2022),
sendo objeto de muitos estudos ha décadas.

O termo “hip fracture” apresenta 51.815 artigos na plataforma PUBMED

(https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov), sendo 13.556 destes, somente nos ultimos cinco

anos. Ja no portal da Bireme (https://pesquisa.bvsalud.org) foram encontrados

24 425 artigos, sendo 6.835 publicados nos ultimos cinco anos, comprovando,
assim, a relevancia do tema que motivou o presente estudo, observando o universo
das fraturas da regido peritrocantérica.

Apesar de o procedimento cirurgico ser o método consagrado para o
tratamento dessas fraturas, mesmo em pacientes extremamente debilitados
(HORNBY; EVANS; VARDON, 1989; JAIN; BASINSKI; KREDER, 2003; LOGGERS
et al., 2020), com diversas patologias ou estado nutricional gravemente afetado
(GOISSER et al., 2015), ou mesmo em faixas etarias extremas como nonagenarios e
centenarios (BARCELO et al., 2018), ainda hoje existe muita discussdo sobre o
melhor método a ser utilizado (FINKEMEIER et al., 2022; IRWIN et al., 2022,
WERNER et al., 2015). Existe abundéncia de estudos com comparagdes entre
implantes extra e intramedulares, com dados conflitantes até hoje, com diversos
autores advogando que o uso indiscriminado e a “defesa” dos dispositivos
intramedulares n&o seja proporcional aos dados fornecidos pela literatura atual
(ALESSIO-MAZZOLA et al., 2022; GATHEN et al., 2022; KASSEM et al., 2022;
LEWIS et al., 2022; PRAKASH et al., 2022; QUARTLEY et al., 2022), e talvez até
exagerados (DARBANDI et al., 2022).

Diferentemente, ha proporcionalmente muito menos estudos comparando
diferentes tipos de implantes intramedulares, e quando ocorrem, comparam
diferentes marcas de implantes (KWAK et al., 2018; NHERERA et al., 2018; SERAL
et al., 2004; VAQUERO et al., 2012; YAOZENG et al., 2010). Poucas vezes foram
encontradas pesquisas comparando evolug¢des geracionais das hastes (CHAPMAN
et al., 2018; GAVASKAR et al., 2018; SINGH, 2021; VAN LEUR et al., 2019), ndo
sendo possivel inferir se alteracbes no desenho dos implantes ou modificacoes
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técnicas nos instrumentais trazem vantagens reais na pratica clinica, o que motivou
mais ainda esta avaliagdo comparativa.

O presente estudo envolveu uma amostra de pacientes compativel com a
encontrada na literatura. A idade média dos dois grupos foi na faixa de 75 anos,
mais idosos do que a média observada para fraturas de colo femoral (FOX et al.,
2000; TSUDA, 2017). Observaram-se também 2,3 vezes mais mulheres do que
homens (70,2% e 29,8%), dado que corrobora os achados da literatura
(AHARONOFF et al., 2003; EL FATAH et al., 2022; GULLBERG; JOHNELL; KANIS,
1997; TANNER et al., 2010).

Com relagdo a hemoglobina e ao hematdcrito, ndo houve diferenga entre os
grupos, apesar da tendéncia a maiores valores de hemoglobina nos sujeitos do
grupo PFN (11,38 g/dL e 34,85% no TFN e 11,99 g/dL e 35,85% no PFN). Ja quanto
a presenca de comorbidades, 78,6% dos sujeitos apresentavam comorbidades,
corroborando a literatura (EL FATAH et al, 2022; GOISSER et al., 2015;
MATTISSON; BOJAN; ENOCSON, 2018), sendo comparaveis entre os dois grupos
(78,1% TFN e 79% PFN), o que nao justificaria o aumento de 5,1 vezes de chance
de ocorréncia de complicagbes no grupo do PFN, sendo atribuido este aumento ao
maior tempo de espera para cirurgia (CHEN et al, 2019; MATTISSON; BOJAN;
ENOCSON, 2018; WELFORD et al., 2021), estatisticamente significativo, sendo que
o tempo decorrido entre a ocorréncia da fratura e a cirurgia foi aproximadamente o
dobro neste grupo.

A maior parte das fraturas incluidas no presente estudo (73,8%) foi
classificada como AO 31A2, de comportamento instavel, refletindo traumas de maior
energia e complexidade no seu trago de fratura, sendo esperada, obviamente, maior
dificuldade de reducdo e fixacdo em relacdo aos padrdes mais simples e estaveis
(31A1) (BUCHOLZ et al., 2012). As fraturas 31A2 aumentaram sua representagao
no grupo TEN, com crescimento de 53,5% (do grupo PFN) para 95,1% (TFN). Os
casos avaliados do grupo TFN localizavam-se, temporalmente, cerca de uma
década apos os casos do grupo PFN, demonstrando maior propor¢do no padréo
instavel da fratura, como observado na literatura, que pode explicar, inclusive, o uso
cada vez mais frequente de implantes intramedulares, mesmo nas fraturas menos

complexas (T; KWEK, 2022). Nao se pode, infelizmente, excluir a possibilidade de
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um viés, uma vez que os avaliadores das radiografias e responsaveis pela
classificagao das fraturas, ndo foram os mesmos.

No intraoperatério, foram observadas diferengas importantes nos dois grupos
quanto ao tipo de anestesia e ao tempo operatorio. No grupo PFN o tipo de
anestesia mais usada foi a raquianestesia, aplicada em 83,7% dos procedimentos.
Ja no grupo TFN houve queda importante desta proporgéo, chegando a 39%, com
aumento do uso da anestesia geral em 36,6% dos casos. Analisou-se esta mudanca
como secundaria a redugcdo do tempo decorrido da ocorréncia da fratura até a
realizag&do da cirurgia. Sendo assim, os pacientes que faziam uso de anticoagulagao
foram operados sem realizar puncdo dos espacos peridural ou raquidiano devido o
risco de sangramento do sistema nervoso central. Quanto ao elevado tempo
cirurgico do grupo TFN (137 minutos contra 81 minutos), ndo foram encontrados
relatos na literatura para esta diferenca (SINGH, 2021; VAN LEUR et al., 2019;
YAOZENG et al., 2010), supondo ser decorrente do fato de que o grupo PFN foi
obtido de um estudo prévio prospectivo comparativo com implantes extramedulares,
em que a maior parte dos casos teve a participacao “in loco” de um membro senior.
Ja os casos do grupo TEN foram obtidos de dados retrospectivos de prontuario, que
seguiram a rotina habitual do servigo, onde diversos casos s&o tratados por
membros titulados da Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia, porém os
membros seniores nao permanecem 24 horas, no bloco cirurgico. Outra
possibilidade plausivel € que os casos PFN foram operados em mesa de tracéao,
com a fratura ja reduzida. Com o tempo, a equipe passou a preferir cirurgias na
mesa radiotransparente com tragdo manual, o que pode aumentar o tempo cirurgico,
por serem necessarias manobras de redugdo durante a cirurgia. Seguindo esta
hipétese, o maior tempo cirurgico observado no grupo TFN se deu por ndo ser
computado, no grupo PFN, o tempo para preparo e posicionamento do paciente na
mesa de tragdo como uma etapa do procedimento cirurgico pela instituicdo, por ser
passo prévio a incisdo da pele. Apesar da maior quantidade de complicacdes e
dificuldades técnicas no grupo PFN, esta ndo foi significativa estatisticamente, e se
deu na maioria de seus casos (seis eventos) por problemas com a precisdao do
instrumental e dificuldades no travamento distal, ou seja, um motivo ndo inerente ao

meétodo, mas sim relacionado a conservagado do material.
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Os resultados pos-operatorios quanto a hemoglobina e ao hematécrito foram
estatisticamente significativos para o grupo TFN, com valores de 11,18 g/dL e
34,07% contra 10,22 g/dL e 29,67% no grupo PFN, apesar de o grupo PFN
apresentar maiores valores no pré-operatorio, tendendo a significancia estatistica
(p=0,07). Atribuiu-se esta diferenga ao menor tempo entre a fratura e a cirurgia, com
estabilizagcdo precoce da mesma e menor quantidade de deplegao sistémica (CHEN
et al., 2019; MATTISSON; BOJAN; ENOCSON, 2018; WELFORD P et al., 2021), e
ao menor sangramento intraoperatério com a técnica do grupo TFN, que é fato
relatado pela literatura (SINGH, 2021).

O tempo de internagdo médio também apresentou diferenga significativa,
sendo menor no grupo TFN, com 3,37 dias, contra 5,56 dias no grupo PFN. Este
achado ecoa a menor ocorréncia de complicagdes pos-operatorias no grupo TEN (6)
do que no grupo PFN (11), apesar de ndo serem relevantes estatisticamente, e a
maior ocorréncia de complicagdes pré-operatorias no grupo PFN (18 contra 5), que
foi fortemente significativa. Entretanto, ndo se pode deixar de considerar o fato de
que os dados do grupo PFN foram coletados de forma prospectiva, ainda durante a
internacdo dos pacientes, em formulario proprio utilizado em estudo prospectivo
comparativo com DHS realizado na ocasido. Os dados do grupo TFN foram
coletados de forma retrospectiva, a partir de informacgdes obtidas nos prontuarios
dos pacientes. E possivel inferir que complicacdes pouco relevantes podem ter sido
anotadas no grupo PFN, ao passo que no grupo TFN, uma subnotificacdo pode ter
ocorrido. Sao possibilidades dificeis de confirmagao na atual pesquisa, ja que muitas
informagdes ndo estdo mais acessiveis. Como 0s grupos eram muito comparaveis
em idade, comorbidades e sexo, acredita-se ser pouco provavel que complicacboes
relevantes tenham se apresentado, de fato, diferentes no pré-operatério, uma vez
que isso estaria refletido de forma mais contundente no intervalo de tempo entre o
trauma e a cirurgia. Nesse aspecto, em particular, os casos operados com PFN
ocorreram na época em que O sistema regulatorio de distribuigdo de leitos no
municipio inexistia, gerando maior dificuldade para se conseguir operar os doentes
com a rapidez recomendada.

Quanto ao numero de reoperagdes, o grupo PFEN (13 episddios) apresentou
5,5 vezes mais chance de reoperagbes do que o grupo TFN (3 episddios),
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demonstrando possivel superioridade do implante TFEN. Entretanto, subdividindo-se
0s eventos em menores e maiores, sendo 0s menores, a retirada de parafusos
salientes, drenagem de hematomas e tratamento de deiscéncias, e os maiores, a
falha na consolidacdo e conversao para artroplastia, apesar de se manter maior
numero de reoperagdes no grupo PFN (7 contra 2), concluiu-se que esta observagao
nao foi estatisticamente significativa, embora o risco relativo de reoperagdes maiores
fosse maior no grupo PFN. Assim, reavaliou-se esta possivel superioridade do TFN
neste quesito, uma vez que a maior causa de reoperagdes no grupo PFN ocorreu
devido ao deslocamento medial ou lateral dos parafusos, reforcando a possibilidade
de que talvez n&o haja influéncia do implante, mas sim da qualidade da redugéo e
do posicionamento do componente cefalico. A migragao do parafuso antirrotatorio do
PFN (Hip-pin), medial ou lateral, € uma complicagdo descrita, sendo sua etiologia
discutida por alguns autores, que advogam que o Hip-pin ndo deve ter fungcédo de
suportar carga, ou seja, deve ter fungdo apenas antirrotatéria. Caso apresente
funcdo de suporte de carga, os micromovimentos ciclicos causam falha 6ssea no
fragil osso trabeculado, localizado em regido mais excéntrica e central da cabeca,
facilitando tanto a migracéo lateral do préprio Hip-pin, como a ocorréncia do “cut-out”
pelo Neck screw (SCHIPPER et al., 2002). Logo, apesar de ndo haver tamanho
especifico para ele, o Hip-pin deve ser de menores comprimentos para se evitar que
ele suporte carga.

Avaliando a qualidade da reducéao, foram identificadas diferencas estatisticas
significativas, com maior indice de melhores redugdes no grupo TFN do que no
grupo PFN (73,2% e 44,2%, respectivamente), mais redug¢des aceitaveis (ndo ideais)
no grupo PFN do que no grupo TFN (48,8% e 19,5%, respectivamente). Considerou-
se que esta diferenga na classificacdo da qualidade da redugao da fratura, mais
rigida ou criteriosa no grupo PFN, foi secundaria a avaliadores diferentes de cada
grupo. Os dados qualitativos do grupo PFN foram extraidos de estudo prévio, como
citado anteriormente, e ndo foi possivel reaver as imagens para nova avaliagado, uma
vez que os prontuarios fisicos ndo estdo mais disponiveis e as imagens mais
antigas, previamente realizadas, n&o foram digitalizadas ou disponibilizadas no
sistema eletrdénico do hospital. Outra possibilidade, que poderia ser importante para
avaliar a reducdo das fraturas, seria observar a reducdo da parede medial na
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projecao AP e classifica-la em anatbmica, positiva ou negativa, em que as redugdes
estaveis sao as anatdmicas e positivas, e sendo instavel a redugéo negativa (YANG;
HUANG; GAO, 2022) (Figura 13). Porém, nao foi possivel reclassificar o grupo PFN.

Figura 13 - (A) redugéo anatémica; (B) redugao positiva; (C) redugéo negativa

Fonte: Modificado de Yang, Huang e Gao (2022).

O TAD do grupo TFN foi significativamente menor (p<0,001), com valores
médios de 14,56 mm, contra 24,24 mm do grupo PFN. O menor niumero e o melhor
posicionamento do elemento cefalico na cabega femoral foram entendidos pela
propria caracteristica dos implantes, uma vez que por apresentar apenas um
elemento cefalico, o TFN mostrou maior liberdade e possibilidade de posicionamento
central do implante, o que ndao ocorreu com o PFN devido a presenca de dois
elementos cefalicos, exigindo uma posi¢gao mais distal do elemento principal, onde
foram referenciadas as medidas para avaliar o posicionamento do implante, para
que o elemento antirrotatério proximal ndo causasse ruptura da cortical superior do
fémur. Em outras palavras, o PFN possuia dois elementos na cabecga femoral € o

TAD foi calculado considerando o elemento mais inferior (Neck Screw), que
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naturalmente foi posicionado mais inferiormente ao centro da cabeca, para que
houvesse espaco para acomodar o parafuso cranial (Hip-pin). Entretanto, esta
aparente superioridade do TFN poderia ser questionada se fosse possivel utilizar o
CalTAD, uma nova medida proposta para qualificar a posicdo dos implantes, em que
se considera no eixo AP a projecéo da linha da paralela ao eixo do colo femoral que
passa pelo apice do calcar femoral, sem alteracbes na avaliagdo do P, priorizando
uma posi¢ao mais inferior do elemento cefalico principal (AICALE; MAFFULLI, 2018;
CARUSO et al., 2022; LI et al., 2016; LOPES-COUTINHO et al., 2020; YANG;
HUANG; GAO, 2022), porém as imagens do grupo PFN ndo estavam disponiveis.

Figura 14 - Diferenca entre TAD e CalTAD
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Fonte: Modificado de Caruso et al. (2022)
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A comparagédo entre os grupos, de acordo com o método de Parker,
demonstrou auséncia de diferenga e bom posicionamento na projecao P em ambos
0s grupos com médias de 0,51 para o TFN e 0,50 para o PFN. Mostrou, também,
diferenga muito significativa na posicdo mais central do elemento cefalico do TFN
em relagdo ao PFN (posicdo mais inferior na cabega femoral), com valores médios
de 0,49 e 0,40, respectivamente. Deve-se salientar que um elemento exatamente no
centro da cabeca femoral apresentaria o valor de 0,50 em ambas as projeg¢des
(PARKER, 1992).

A avaliagdo do método dos nove quadrantes (ou Vancouver index) corrobora
e sintetiza as avaliacbes dos dois métodos prévios ao demonstrar maior frequéncia
do posicionamento do elemento cefalico nos dois grupos no quadrante centro-
central, 68,3% no grupo TFN e 65,1% no grupo PFN, reafirmando o bom
posicionamento dos implantes nos dois grupos. A diferenga estatistica encontrada
estd na maior frequéncia no quadrante inferior-central no grupo PFN com 18,6%
contra 2,4% do grupo TFN, reforcando os dados encontrados na avaliagdo pelo
método de Parker. Haveria possibilidade de alteracdo na percepcdo quanto a
aparente superioridade encontrada pelo grupo TFN na avaliagdo do TAD, caso fosse
possivel utilizar o CalTAD, uma vez que neste novo método prioriza-se uma posi¢cao
do elemento cefalico mais inferior e central (CARUSO et al., 2022).

Integrando os dados encontrados na analise da qualidade da redugéo,
qualidade da fixagdo, complicagdes maiores e necessidade de reoperagdes, pode-se
inferir que mais importante que o tipo do implante utilizado € a qualidade da redugao
e a fixagdo conseguida, com adequado posicionamento do implante na cabeca
femoral. Tanto na ocorréncia do chamado “efeito-Z” quanto do “efeito-Z invertido”,
quando ha migragao lateral cefalica ou medial do parafuso distal, respectivamente,
do PFN (STRAUSS et al., 2007; WEIL et al., 2008; WERNER-TUTSCHKU et al.,
2002) (Figura 15), tais eventos sdo mais prevalentes quanto mais instabilidade
houver no foco de fratura, devido ao acometimento da parede medial (MARMOR et
al., 2013; STRAUSS et al., 2007). O mesmo ocorre no “cut-out”, ruptura superior da
cabeca femoral, ou na migracdo medial do componente cefalico, com invaséo
articular, que aconteceu, principalmente, com o TFN (Figuras 16 a 19) (CARUSO et
al., 2022; YANG; HUANG; GAO, 2022). Os dados da literatura sdo inconclusivos,
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alguns autores mostram maior predisposicdo da lamina do TFN para perfuragéo
medial ou superior da cabega femoral (CHAPMAN et al., 2018; GAVASKAR et al.,
2018) e outros relatam semelhanga entre os grupos com laminas e parafusos
(Unicos ou duplos) (NG et al., 2021; VAN LEUR et al., 2019; ZHANG et al., 2013).
Neste estudo, apesar de ndo estatisticamente significativas, as complicagdes
maiores foram mais frequentes no grupo PFN (7) do que no grupo TFN (2).
Entretanto, quando comparadas as reoperagdes por ruptura efetiva da cabeca
femoral (dois eventos no grupo TFN) e falha da consolidacdo (trés eventos no grupo

PFN), encontrou-se similaridade entre os grupos.

Figura 15 - Efeito Z

Fonte: Modificado de Werner-Tutschku et al. (2002).
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Figura 16 - Cut-out com PFN

CUT - OUT

Fonte: Modificado de Werner-Tutschku et al., (2002).
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Figura 17- Cut-out com TFN

Fonte: Modificado de Ibrahim et al. (2019).
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Figura 18 - Perfuragdo medial com TFN

Fonte: Modificado de Ibrahim et al. (2019).
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Com relacédo a fixacdo da fratura, observou-se similaridade nos dados do
presente estudo e nos da literatura com relagdo ao posicionamento do PFN mais
frequentemente na regido centro-central (incidéncia lateral) e inferior-central
(incidéncia AP) em todos os métodos avaliados, e a tendéncia de uma posigao
centro-central do TFN em ambas as incidéncias radiolégicas. Com o progresso da
consolidagdo da fratura, existe uma tendéncia de acomodacdo do componente
cefalico com a presenga de carga axial funcional no foco de fratura durante a
mobilizacdo e a deambulagcdo do paciente, e este movimento é maior quanto mais
instavel for a fratura, independentemente do implante utilizado (AIHARA et al.,
2017).

Ainda sobre as reoperacgdes, variavel de maior valor neste estudo, um dado
que pode explicar esta complicagdo no grupo TFN é justamente em relagdo ao
posicionamento do implante na cabeca femoral, que apesar de estar localizado em
uma regido centro-central, na sua maioria, dois casos apresentaram perfuragao
medial da cabeca. Um ocorreu ja no pods-operatério imediato, associado a ma-
reducdo da fratura e ao erro do posicionamento da lamina, e o outro, tardio,
apresentava TAD de 20,86 mm, dado que corrobora os da literatura, que chama a
atengao para as laminas posicionadas com TAD menor que 20 mm (FLORES et al.,
2016). Deve-se ressaltar a possibilidade de que a regido segura para o
posicionamento da lamina do TFN seja aparentemente pequena, pois existe um
risco aumentado de invasao medial com valores de TAD menores de 20 mm e de
ruptura superior com valores de TAD maiores de 25 mm (AICALE; MAFFULLI,
2018).

O dunico estudo encontrado, na revisao da literatura, que comparou as
mesmas versdes das hastes intramedulares, que foram objetos do presente estudo,
concluiu que existe superioridade do TFN em relagcdo ao PFN quanto ao tempo
cirargico, menor perda sanguinea e menor taxa de complicagbes, mas nao houve
diferenga entre os escores funcionais (SINGH, 2021). Nesse mesmo estudo, todas
as complicagdes do grupo PFN foram variagdes do “efeito-Z” ou “efeito-Z invertido”,
porém também foi observado maior numero de mas-redugdes no grupo PFN, com
maior quantidade de redugbes negativas, e todos os casos com falhas tiveram TAD

maior que 25 mm.
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Entende-se que a maior limitagdo do presente estudo foi sua metodologia
retrospectiva, comparando grupos de pacientes operados em momentos distintos no
mesmo hospital, com diferentes equipes de cirurgides e de avaliadores. Infelizmente,
nao houve oportunidade de revisar todas as imagens do grupo PFN, sendo esta
também uma importante limitagdo. Por outro lado, as populagdes foram
consideradas bastante comparaveis em suas caracteristicas demograficas e as
complicagbes clinicamente relevantes, consolidacdo, perdas de redugdo e
reoperagdes estavam claramente registradas pelo estudo prévio ou nos préprios
prontuarios dos pacientes. Assim, as conclusbées mais importantes, referentes ao
sucesso ou fracasso de ambos os implantes podem ser inferidas. Da mesma forma,
foi possivel questionar se as modificagbes técnicas, os desenhos dos implantes e
novos instrumentais, com seus consequentes reflexos nos maiores custos de
tratamento, estdo justificados diante destes resultados.

Sugere-se a realizagédo de estudos prospectivos, randomizados, duplo-cegos,
com os dois implantes avaliados, que contemplem novas avaliagdes da qualidade da
reducao e da fixacdo, além de adicionar escores funcionais e avaliagao de custos.



6. Conclusoes
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Como conclusdes primarias, ndo foi possivel afirmar se houve diferencas
entre a ocorréncia de complicacbes intra e pds-operatérias, assim como de
reoperagdes, entre os grupos que utilizaram TFN e PFN para a osteossintese das
fraturas da regido trocantérica do fémur, talvez néo justificando os maiores custos de
desenvolvimento e utilizagdo dos implantes mais modernos.

Como conclusdes secundarias, conforme esperado, observou-se que o menor
intervalo entre o trauma e a cirurgia associa-se com menores complicagcdes pré-
operatorias e menor tempo de internagao.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: IMPLANTES CEFALJCOS HELICOIDAIS NAAFIXAQAO INTRAMEDULAR DAS
FRATURAS DA REGIAO TROCANTERICA DO FEMUR. REAL BENEFICIO OU NOVA
MODA?

Pesquisador: Fabricio Fogagnolo

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 57595316.9.0000.5440

Instituigao Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP -
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.674.990

Apresentagao do Projeto:

A escolha do método de fixagao no tratamento cirurgico das fraturas da regido trocantérica do fémur é ainda
motivo de debate. Embora a fixagao intramedular tenha ganhado popularidade crescente nos ultimos anos,
as suas vantagens tedéricas encontram pouco suporte na literatura, mesmo em fraturas instaveis. A redugao
adequada da fratura e a fixagao do implante na cabeca femoral sdo consideradas como pontos criticos
determinantes do sucesso ou falha do tratamento cirtrgico. Elementos cefalicos helicoidais surgiram
recentemente com a proposta de melhorar a fixagdo dos implantes em ossos osteoporéticos, teoricamente
reduzindo as complicagdes. O objetivo do presente estudo sera avaliar e comparar os resultados clinicos e
radiolégicos entre dois diferentes implantes intramedulares, PFN (Proximal Femural Nail) e TFN
(Trochanteric Fixation Nail), cuja principal diferenga reside no desenho do elemento de fixagcdo na cabeca
femoral. A fixagdo cefalica do PFN consiste de dois parafusos, ao passo que o TFN utiliza uma lamina
helicoidal, com as vantagens tedricas de maior facilidade técnica, compactagédo do osso e menor destruicao
6ssea para insergcao, além de resisténcia superior aos desvios secundarios e perda de reducgéao.
Considerando que o TFN é um implante atualizado e de custos mais elevados, nosso objetivo sera avaliar
se as modificagdes e atualizagdes em seu desenho promovem melhores resultados na pratica clinica, com
menos complicagdes pds-operatérias e menos reoperagdes,
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justificando seu uso mais rotineiro.

Objetivo da Pesquisa:

Considerando que o TFN & um implante atualizado e de custos mais elevados, nosso objetivo sera avaliar
se as modificagdes e atualizagdes em seu desenho promovem melhores resultados na pratica clinica, com
menos complicagdes pos-operatdrias e menos reoperagoes, justificando seu uso mais rotineiro.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos poderao ser advindos da quebra da confidencialidade dos dados. Entretanto o estudo se
baseia somente na avaliagao retrospectiva de exames de imagem e dados do prontuario médico aos quais
os pacientes ja foram submetidos e tais dados nao serdo divulgados.

Beneficios: Os beneficios sdo aqueles advindos da identificagdo de fatores significativamente diferentes
entre os grupos (TFN e PFN), permitindo assim, planejar a indicagdo cirurgica embasada cientificamente
nos melhores resultados, com a menor taxa de complicagées e menor custo financeiro.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo observacional retrospectivo.

O trabalho sera desenvolvido com dados obtidos de pacientes operados na Unidade de Emergéncia e no
Hospital das Clinicas, Campus da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo
(HCFMRP-USP), durante o periodo de 1998 a 2013, com o diagnéstico de fratura da regido trocantérica do
fémur (Classificagdo AO 31A2).Uma vez preenchidos os critérios de inclusdo no estudo, os prontuarios e
radiografias dos pacientes serdo avaliados retrospectivamente. Os dados de pacientes operados com TFN
serdo comparados com dados do grupo operado com PFN.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Documentos devidamente apresentados. O pesquisador responsavel solicita a dispensa do termo de
consentimento a ser assinado pelos pacientes alvos do projeto, uma vez que o estudo se baseia somente
na avaliagdo retrospectiva de fichas operatérias e exames de imagem aos quais os pacientes ja foram
submetido e tais dados nao serado divulgados individualmente e nem utilizados para determinar o tratamento
futuro dos mesmos.

Recomendacgoées:
nao se aplica.
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Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Diante do exposto e a luz da Resolugdo CNS 466/2012, o projeto de pesquisa, assim como a solicitacdo de
dispensa de aplicagdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, podem ser enquadrados na
categoria APROVADO.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislagcéo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatdérios parciais
anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatério final ao término do trabalho. Qualquer modificagao
do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova versdo, de forma objetiva e com justificativas,
para nova apreciagao.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 05/07/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 651600.pdf 16:21:07
Projeto Detalhado / |PROJETO.pdf 05/07/2016 | Fabricio Fogagnolo Aceito
Brochura 16:20:52

|Investigador
TCLE / Termos de |dispensa_do_termo_de_consentimento. | 04/07/2016 |Fabricio Fogagnolo Aceito

Assentimento / pdf 19:15:59
Justificativa de
| Auséncia

Folha de Rosto folha_de_rosto_vinicius.pdf 04/07/2016 | Fabricio Fogagnolo Aceito
19:15:13

Outros aprovacao_orcamento.pdf 04/07/2016 | Fabricio Fogagnolo Aceito
19:14:40

Orgamento orcamento.pdf 04/07/2016 | Fabricio Fogagnolo Aceito
19:13:53

Cronograma Cronograma.pdf 04/07/2016 | Fabricio Fogagnolo Aceito
19:11:24

Situacgao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
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