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RESUMO
Introducdo: Na literatura, existe a descricdo de muitos tipos de intervencdes
cirdrgicas e conservadoras para o tratamento das fraturas de patela em adultos,
sem evidéncias conclusivas quanto a efetividade destas. Objetivo: Avaliar 0s
efeitos (beneficios e maleficios) das intervencdes cirdrgicas e nao cirurgicas
para o tratamento das fraturas de patela em adultos. Métodos: Foram realizadas
busca eletronica nas principais bases de dados, pesquisa em registros e ensaios
clinicos e busca manual de artigos. Ndo houve restricdo quanto ao idioma ou
forma de publicacdo. Foram incluidos estudos randomizados e quase
randomizados que avaliaram qualquer intervencdo (cirdrgica ou conservadora)
para o tratamento das fraturas de patela em adultos. Resultados: Foram
incluidos cinco ensaios clinicos randomizados (somente de intervencdes
cirdrgicas), com baixo poder analitico, e um total de 169 participantes. Dois
estudos compararam implantes metalicos (banda de tensdo metalica) com
implantes bioabsorviveis (banda de tensdo bioabsorvivel), um trabalho
comparou a patelectomia simples com a patelectomia com avango do musculo
vasto medial obliquo para o tratamento das fraturas cominutas da patela, e dois
trabalhos compararam a osteossintese percutanea com a cirurgia aberta para o
tratamento das fraturas desviadas da patela. Todos os trabalhos apresentaram
erros metodoldgicos, que os colocaram como tendo um alto risco de viés. Com
uma qualidade de evidéncia muito baixa, dois trabalhos (48 participantes)
compararam implantes metalicos com implantes bioabsorviveis e néo
encontraram diferencas, em relacdo aos dois grupos, quanto a: dor no joelho,
eventos adversos e funcdo. Um trabalho (28 participantes), com qualidade de
evidéncia fraca, comparou a patelectomia simples com a patelectomia com
avanco do mausculo vasto medial obliqguo para o tratamento das fraturas

cominutas da patela e encontrou que a patelectomia com avanco do vasto

Xiv



medial obliquo resultou em uma melhora significante em relacdo a funcéo do
joelho auto- avaliada e menos pacientes com dor no seguimento de longo
prazo. Dois trabalhos (93 participantes), também com baixa qualidade
metodoldgica, mostraram que a osteossintese percutdnea melhorou a dor
precoce e a dor de tempo intermediario do joelho e teve menor nimero de
eventos adversos quando comparados com a cirurgia aberta convencional.
Conclusdo: Né&o existe evidéncia suficiente sobre qual o melhor tratamento
para as fraturas de patela em adultos. Os ensaios clinicos randomizados de
intervencdes cirdrgicas possuem uma qualidade de evidéncia muito baixa. Os
implantes bioabsorviveis ndo apresentaram melhores resultados que 0s
implantes metalicos. A patelectomia com avan¢o do musculo vasto medial
obliquo apresentou melhores resultados do que a patelectomia simples para
fraturas cominutas da patela em relacdo aos escores funcionais e a dor do
joelho. A osteossintese percutanea apresentou melhores resultados que a
cirurgia aberta convencional em relacdo a dor do joelho, a eventos adversos e
aos escores funcionais. Apesar de alguns dos cinco estudos primarios incluidos
terem demonstrado diferencas estatisticas entre as intervencdes avaliadas, estas

diferencas ndo foram clinicamente relevantes.
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1. Introducéo

A patela ou roétula é um dos trés ossos que formam a articulacdo do
joelho. Ela é o maior sesamdide (0sso envolvido em um tenddo, neste caso
o tenddo patelar) do corpo humano e possui um formato triangular. A
superficie inferior da patela é recoberta de cartilagem e articula com a
regido condilar (distal) do fémur. A patela possui as seguintes funcdes: agir
como protecdo para o joelho (como um escudo), aumentar a forca de
extensdo do musculo quadriceps (como uma polia) e uma funcdo estética
(ANDERSON et al., 1978; INSALL et al., 2006).

As fraturas da patela correspondem a um por cento de todas as
fraturas do corpo humano. As principais causas das fraturas patelares séo
quedas sobre o joelho, traumas e subitas contra¢cbes musculares com o pé
apoiado no chdo (MULLER et al., 1991).

O diagndstico das fraturas de patela é, geralmente, realizado por
meio de uma boa anamnese, exame fisico e radiografias. A tomografia
computadorizada e a ressonancia magnética somente sdo utilizadas em caso
de duavidas (RUEDI, MURPHY 2002). No exame fisico, percebemos a
deformidade do joelho, incapacidade de extender o joelho, dor e, em alguns

casos, um “gap” (buraco, intervalo).

A maioria das fraturas € transversa (cruzam ou cortam
horizontalmente a patela). As principais complicag6es incluem as lesdes de
tecidos moles do joelho, hemartrose, instabilidades do joelho, déficit de
movimento e dor (CATALANO et al., 1995; INSALL et al.,1984;
LEVACK et al.,1985).
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As classificacOes destas fraturas sdo baseadas no mecanismo de
lesdo, no grau de desvio, no tipo da fratura ou em uma combinacdo de dois
ou mais destes descritores. A classificacdo mais utilizada € a que se baseia
no tipo da fratura, levando em consideracdo a anatomia da mesma, e assim
ela é dividida em: transversa, vertical, estrelada (cominuta ou maltiplos
fragmentos), apical, marginal e osteocondral (INSALL et al., 2006;
STURDEE et al., 2002). Uma classificacdo também muito utilizada é a
classificacdo  alfanumérica da  AO  (Arbeitsgemeinschaft  flr
Osteosynthesefragen), em que o0 namero 45 representa a patela, a letra A
representa as fraturas extra-articulares, a letra B, as fraturas articulares
parciais e, a letra C, as articulares complexas. O tipo de fratura é muito
Importante, pois orienta o tipo de tratamento (RUEDI, MURPHY 2002).

As fraturas de patela podem ser tratadas conservadoramente (um tipo
de tratamento, no qual a cirurgia ndo € utilizada) ou cirurgicamente
(INSALL et al., 2006; LOTKE et al.,1981). Existem diversos tipos de

tratamento (de intervencgOes) para estas fraturas.

A intervencdo conservadora €, geralmente, escolhida em fraturas
menos graves: quando existe a integridade do mecanismo extensor do
joelho (o joelho pode ser extendido ativamente), ou quando existe
congruéncia articular, ou nédo existe desvio interfragmentario (fraturas sem

desvio).

As intervencdes conservadoras envolvem a imobilizacdo do membro
inferior acometido, com o joelho perto da extensao total (cinco a dez graus
de flex&o), por cinco ou seis semanas, com a utilizacdo de um gesso, ou de
um tutor, ou de uma tala, ou de um imobilizador longo ou curto (INSALL
et al., 2006).
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As vantagens do tratamento ndo cirdrgico sdo a ndo necessidade de
internacdo hospitalar, cirurgia, e de anestesia, além de um possivel custo
menor em relacdo ao tratamento cirdrgico. As desvantagens do tratamento
ndo cirargico sdo o longo periodo de imobilizacdo, a possivel perda de
reducdo da fratura, a rigidez articular (decorrente da fibrose originaria do
periodo de imobiliza¢do), um tempo maior de afastamento do paciente do
trabalho, entre outras (MULLER et al., 1991).

Tipicamente, as intervengfes cirdrgicas sdo consideradas para as
fraturas de patela que possuem um desvio maior do que dois ou trés
milimetros de separacdo, fraturas cominutas com separacdo da superficie
articular, fraturas osteocondrais também com incongruéncia articular,
fraturas marginais ou fraturas longitudinais com cominui¢cdo ou desvio
fragmentério, e em qualquer ocasido na qual a integridade do mecanismo
extensor do joelho ndo mais existe (RUEDI, MURPHY 2002).

O tratamento cirargico é utilizado para se conseguir a perfeita
reducdo dos fragmentos da fratura da patela, evitar a deformidade articular
e evitar um desfecho insatisfatorio. Pode ser realizado fixando os
fragmentos com parafusos, pinos, fios, entre outros. Entretanto, devemos
lembrar que o tratamento cirurgico possui complicacbes e riscos que
incluem a migracdo e quebra de fios, pinos e parafusos, as erosdes 6sseas, a
falha dos métodos de fixagédo, a perda da reducéo, as cicatrizes dolorosas e
ndo esteticas, o desenvolvimento de artralgia e artrose, a necessidade de
uma segunda cirurgia para a retirada de material de sintese, entre outras
(RUEDI & MURPHY 2002; SMITH et al., 1997).



Introducdo 4

Desde os meados de 1876 (com o pioneirismo de LISTER e
CAMERON, que foram os responsaveis pela realizacdo das primeiras
cirurgias abertas para as fraturas de patela, nas quais foram utilizadas
cerclagens de fios de prata entre os fragmentos) existem, na literatura,
descricbes de diversos tipos de tratamento cirurgico para as fraturas de
patela. Mas, somente em 1950, a Arbeitssgemeinschaft fur
Osteosynthesefragen/ Association for the Study of Internal Fixation
(AO/ASIF) aprimorou o principio da banda de tensdo e comegou a utiliza-
lo com dois fios de Kirchnner, paralelos e longitudinais, na patela, e um fio
de cerclagem metalico no formato de um “oito”, o que possibilitou uma
fixacdo estavel para certos tipos de fraturas (fraturas transversas) e permitiu
uma mobilizacdo precoce do joelho. Desde entdo, é o tipo de intervencgéo
cirdrgica mais utilizado no tratamento das fraturas de patela em adultos
(GUNNAL et al., 1997; RUEDI, MURPHY 2002).

Desde 1880, sdo utilizadas duas outras técnicas, que sdo a
patelectomia parcial e a patelectomia total (APPEL et al., 1993; INSALL et
al., 2006). Estas envolvem a remocédo parcial ou total da patela e séo
utilizadas quando a osteossintese ndo é possivel devido a cominuicdo de

algumas fraturas de patela.

Existem muitas técnicas de fixacdo interna da patela descritas na
literatura. As incisdes podem ser transversais, longitudinais, longitudinais
mediais ou longitudinais laterais e percutaneas ou convencionais (cirurgia

aberta).

As técnicas descritas de fixacdo interna incluem as fixagdes com
banda de tenséo, fixacbes com pinos, fixacdes com parafusos, fixacdes com

placas, fixacbes com fixadores externos, entre outras. Os materiais
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utilizados para estas fixacdes podem ser metalicos, bioabsorviveis (ou
biodegradaveis) ou ndo metalicos (como fios de poliéster, fios de nylon,

entre outros).

Segundo COOK et al. (2014), os ensaios clinicos randomizados sédo
considerados os estudos “padrdo ouro” para se comparar a efetividade das

intervencdes em saude.

A revisdo sistemética € a revisdo de uma questdo claramente
formulada que utiliza métodos explicitos e sistematicos para identificar,
selecionar e criticar a pesquisa relevante, alem de coletar e analisar os
resultados dos estudos que foram avaliados na revisdo. Métodos estatisticos
(metanalises) podem ou ndo ser utilizados para analisar e resumir 0s
resultados dos estudos incluidos (HIGGINS, GREEN 2008).

A medicina baseada em evidéncias afirma gque o conceito terapéutico
tedrico sozinho ndo substitui a prova empirica de sua eficécia, e enfatiza
que existe a necessidade de se complementar a experiéncia individual do
médico com a evidéncia externa validada. Esta evidéncia validada deve ser

obtida por meio das revisdes sistematicas (RASPE et al., 1999).

As revisdes sdo uma maneira de sumarizar a melhor evidéncia
disponivel sobre um determinado assunto ou questdo, e podem ser
divididas em dois tipos: as narrativas e as sistematicas. As revisdes
narrativas sdo realizadas por especialistas em uma determinada area, que
“narram” 0s conceitos da patologia e opinam sobre diversos aspectos, mas
ndo resolvem um problema ou questdo especifica, pois sdo incapazes de
fornecer respostas qualitativas ou quantitativas. As revisdes sistematicas

conseguem avaliar e fornecer respostas para 0s mais diversos problemas
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em saude, pois sdo uma ferramenta que nos fornece a melhor informacéo,
com a melhor evidéncia (que existe) sobre uma determinada questédo
(AKOBENG, 2005a).

BERNADETTE et al. (2010) relatam que o nimero de trabalhos e a
informacédo estdo aumentando exponencialmente na literatura e, assim, 0s
ortopedistas tém na revisdo sistematica e na metanalise a suas principais

fontes de evidéncias cientificas.

A metanélise é definida como sendo uma agregacao estatistica de
dados (resultados de estudos primarios agrupados para gerar um sumario de
estimativas de efeitos). O objetivo de se realizar uma metanalise é
aumentar o tamanho da amostra por meio de combinacdo (soma dos
resultados) dos estudos individuais e com isso possibilitar a melhora do
poder estatistico da anélise e a precisdo das estimativas dos efeitos do
tratamento (PAI et al., 2004).

MARTIN (2012) afirma que a medicina baseada em evidéncias € o0
padrdo ouro, que combina a melhor evidéncia objetiva que existe com a

experiéncia dos medicos frente aos problemas e questbes em saude.

S&o descritas na literatura, desde 1868, muitos tipos de intervencdes
cirdrgicas e ndo cirurgicas, para o tratamento das fraturas de patela em
adultos. Entretanto, todas as intervencGes possuem vantagens e
desvantagens. Existem alguns ensaios clinicos randomizados comparando
intervencgOes para o tratamento das fraturas de patela em adultos, mas néo
existe nenhuma revisdo sistematica de evidéncia (somente com ensaios
clinicos randomizados) para informar os melhores métodos de tratamento

destas fraturas.
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Esta revisdo sistematica foi desenvolvida, por ndo existirem
evidéncias robustas que definam o método mais efetivo de tratamento dessa
situacdo clinica e, também, como primeiro passo para nos embasar sobre a
melhor forma para elaboracdo de futuros ensaios clinicos de adequada

qualidade metodologica.
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2. Objetivo

Avaliar os efeitos (beneficios e maleficios) das intervengdes
(conservadoras e cirurgicas) para o tratamento das fraturas de patela em

adultos.
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3. Literatura

3.1 Colaboracéao Cochrane

A Colaboragdo Cochrane foi fundada em 1993, na cidade de
Oxford, Inglaterra, pelo Dr. lain Chalmers e colegas. Tem esse nome em
homenagem a Archibald L. Cochrane, um médico, epidemiologista,
nascido na Escocia que ficou famoso apds 1971, quando escreveu sua
monografia “Effectiveness and Efficiency. Random Reflections on Health
Services™, que criticava a pratica médica (que ndo possuia evidéncias) da
época, surgindo assim o conceito de medicina baseada em evidéncias
(HILL et al, 2000).

Desde a sua fundacdo, a Colaboracdo apresenta como principio o
primor pela importancia dos temas e questdes abordados relacionados a
saude, o que assegura a qualidade dos estudos e minimiza riscos de vieses e
duplicidade, aléem de garantir a disseminacdo e producédo cientifica. Ela
possui como principais objetivos prover e disseminar 0 acesso a
informacéo de alta qualidade na area da saude, seja entre profissionais da
saude, pacientes, politicos, ou quaisquer outros individuos que se

interessem por tais temas, e, com isso, auxilia-los na tomada de decisdes.

A Colaboracdo Cochrane € uma organizacdo internacional,
independente e sem fins lucrativos que se dedica, exclusivamente, a
produzir informacdes atuais e precisas em cuidados a saude. Foi criada com
0 objetivo de fazer com que revisdes sistematicas de todos os ensaios

clinicos relevantes fossem, periodicamente, desenvolvidas e devidamente
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atualizadas (ATALLAH, TREVISANI, VALENTE, 1996; BERO,
RENNIE, 1995; GREEN et al., 2008).

Atualmente, a Colaboracdo Cochrane é considerada a maior
organizacdo nesse tipo de atividade no mundo. Possui 31.000
colaboradores, situados em mais de 120 paises, que ajudam a criar,
desenvolver e manter as revisdes sistematicas dos mais diversos temas
relacionados a saude. Ela é dividida em grupos localizados em diversas
partes do mundo, que sdo os grupos da Colaboracdo Cochrane. Estes
recebem o apoio de centros de estudo (Method Groups, Centres,
Field/Networks) para preparar e desenvolver as revisdes sistematicas. Por
meio de debates, féruns e reunibes sobre metodologia, os grupos discutem,
periodicamente, e desenvolvem diretrizes e normas para padronizar as
revisdes sistematicas, as quais sdo publicadas e atualizadas no Cochrane

Handbook for Systhematic Reviews of Interventions (The Handbook).

No Brasil, o Centro Cochrane se localiza na cidade de Sdo Paulo,

tendo sido inaugurado em 1996 pelo Prof. Dr. Alvaro Nagib Atallah.

3.2 Revisao Sistematica

CHALMERS, ENKIN, KEIRSE (1993) relatam que as pessoas com
interesse em informacdes, de boa qualidade, sobre saude, procuram as
revisdes sistematicas, em vez de relatos de caso. Por esta razdo, 0 processo
de revisdo dos resultados dos ensaios clinicos precisa respeitar principios

cientificos. Afirmam, também, que as revisdes sisteméticas devem ser
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sempre atualizadas e difundidas, principalmente para as pessoas que tomam
decisbes em saude, como politicos, médicos, pacientes e usuarios de

servicos de salde.

LEFEBVRE (1994) explica que as revisdes sistematicas de ensaios
clinicos randomizados sdo muito importantes na geracdo de informacao na
saude, e servem como base para as tomadas de decisbes e condutas

(baseadas em evidéncias) em saude.

MULROW et al. (1994) relatam que, havendo grande nimero de
informac6es e/ou publicacbes literarias, € dificil seleciona-las e reuni-las.
Sendo assim, conclui que as revisdes sistematicas e metanalises aumentam
0 poder e a precisdo da conclusao dos efeitos e riscos do tratamento, pois
conseguem selecionar e agrupar os resultados dos melhores trabalhos

existentes sobre um determinado tema.

COOK, MULROW, HAYNES (1997) relatam que as revisOes
sistematicas resumem, discutem e comparam grande numero de estudos,
ajudando assim a explicar divergéncias entre eles e a diminuir os vieses dos
trabalhos. Concluiram que as revisdes sistematicas podem ajudar, e de fato
ajudam, a fortalecer a relacdo entre a pesquisa de qualidade e o melhor

cuidado com a saude.

OFFRINGA, DE CRAEN (1999) descrevem que a revisao
sistematica, de ensaios clinicos randomizados, emprega métodos
sistematicos para, sem Viés, estimar os efeitos nos desfechos da intervencao
estudada. Os resultados das revisOes sistematicas Sdo importantes, por
informarem sobre o efeito dos tratamentos e identificarem as prioridades e

a necessidade de uma futura pesquisa. A Colaboracdo Cochrane € um
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programa sistematico que tenta fornecer as revisdes sistematicas por meio

de uma rigida metodologia.

RASPE et al. (1999) descreveram que a medicina baseada em
evidéncias é fonte de muitas discussdes nos dias de hoje. De acordo com
ela, a teorica plausibilidade do conceito terapéutico, sozinho, ndo substitui
a prova empirica de sua eficacia, havendo a necessidade de se
complementar a experiéncia clinica com uma evidéncia validada externa, a

qual sO é conseguida por meio das revisdes sistematicas.

ELIASSON et al. (2000) relatam que as tradicionais revisdes
narrativas tém demonstrado ser de baixa qualidade cientifica, pois, na
maioria das vezes, exageram nos seus resultados e conclusdes. As revisdes
sistematicas seguem um protocolo criterioso quanto as questdes clinicas, as
buscas da literatura, aos critérios de inclusdo e exclusdo e a avaliacdo
critica e, quando apropriado, podem nos fornecer uma analise quantitativa e
qualitativa. Existe evidéncia empirica de que, com as revisdes sistematicas,
0s riscos de viés sdo reduzidos e as conclusdes possuem maior validade e

qualidade do que quando comparado com as revisdes narrativas.

OLSEN et al. (2001) referem que as publicacbes da Colaboragao
Cochrane, que passam por rigido processo de desenvolvimento, de
publicacdo e de atualizacdes, tém alta qualidade de informacédo e grande
credibilidade.

GONZALEZ (2001) relata que a pratica médica estd mudando
devido a utilizacdo de uma literatura baseada em evidéncias de maior
qualidade, o que propicia a tomada de decis6es em saude com uma melhor

eficacia e eficiéncia. As principais ferramentas da medicina baseada em
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evidéncias, na pratica clinica, sdo o aumento das publicacdes de revisdes

sistematicas e a analise critica de toda a literatura cientifica.

SHOJANIA et al. (2007) descrevem que as revisdes sistematicas
sdo definidas como sendo a melhor fonte de evidéncia da atualidade para

guiar as decisdes clinicas e a politica em saude.

THROCKMORTON, WINDLE (2009) relatam que os meédicos,
pacientes e politicos que lidam com a saude, por falta de tempo disponivel,
ndo conseguem ler a literatura toda sobre um determinado tema ou assunto,
de modo que as revisfes sistematicas sdo extremamente Uteis e importantes
para resumir os melhores trabalhos da literatura e indicar o melhor

tratamento existente naquele tema.

MARCHIKANTI et al. (2009) descreveram que 0 progresso e a
Inovacdo na medicina sdo medidos e tem suporte na medicina baseada em
evidéncias, nas revisdes sistematicas e nas metanalises. A revisao
sistemética é definida como “a aplicacdo de estratégias cientificas que
limitam os riscos de viés através de uma verificacdo sistematica, avaliacdo
critica e a sintese de todos os estudos relevantes sobre um determinado
tema.” Também referem que a metanalise é o agrupamento estatistico dos

resultados dos estudos, o que gera o agrupamento dos efeitos.

BERNADETTE et al. (2010) descreveram que como, na literatura, o
numero de trabalhos e a informacdo estdo aumentando exponencialmente,
0s ortopedistas tém na metandlise e na revisdo sistematica as suas
principais fontes de evidéncias cientificas. Apesar da qualidade das
metanélises estar aumentando nos ultimos vinte anos, elas ainda

apresentam muitas falhas, e, desse modo, um “checklist” (uma lista de
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pontos importantes) de qualidade cientifica deve ser sempre utilizado na
realizacdo das metanalises, conforme é recomendado pela Colaboracéo

Cochrane.

BRADLEY et al. (2010) descreveram que as revisdes sistematicas
que incluem as avaliacdes de qualidade de vida fornecem uma avaliacdo
critica para os médicos e pacientes e, assim, ajudam na tomada de decisao

frente a um determinado problema ou enfermidade.

DANIEL et al. (2011) afirmam que os trabalhos e revisdes
sistematicas com rigorosos metodos de identificacdo de estudos relevantes
e rigorosos métodos de desenvolvimento e publicacdo estdo aumentando,
ndo sO na literatura médica, mas também em outras areas, como na
literatura de justica criminal, de educacdo, de servicos sociais e de

desenvolvimento internacional.

GORDON et al. (2011) descrevem o GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation), que é um
método de avaliacdo e graduacdo da qualidade de evidéncia utilizado nas
revisdes sistematicas. O processo do GRADE fornece um explicito critério
para a mensuracdo da qualidade de evidéncia que inclui o desenho do
estudo, risco de viés, imprecisdo, inconsisténcia, avaliacdo indireta dos

desfechos e a magnitude do efeito.

COOK et al. (2014) afirmam que os ensaios clinicos randomizados
sdo considerados os estudos “padrao ouro” para se comparar a efetividade

das intervencdes na saude.
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3.3 Fraturas de patela

HUTCHINSON (1869) relatou toda a sua experiéncia com as
fraturas de patela e afirmou que estas eram “sempre transversas ou perto de
serem transversas e que as fraturas transversas nao eram infrequentemente
causadas por contragdes musculares”. Publicou seis conclusdes: 1- a fratura
de patela causa um estado fisiologico de inatividade na musculatura lesada
do joelho, 2- a inatividade muscular rejeita a comum explicacdo do
deslocamento do fragmento proximal da fratura de patela, 3- o
deslocamento do fragmento proximal da fratura de patela se deve a pressao
do fluido articular, 4- a causa da unido 6ssea fraca é o fluido entre os
fragmentos, 5- as fraturas de patela geralmente causam a atrofia e o
encurtamento do quadriceps e 6- um resultado extremamente curioso e

interessante das fraturas de patela ¢ a atrofia do quadriceps.

POLAND (1870) realizou uma analise de 61 casos de fratura de
patela em uma época em que a maioria das fraturas de patela acabava em
amputacdo do membro. Relatou que os principais problemas que
circundavam as fraturas de patela eram a infeccdo, a anquilose, a dor
insuportavel, a morte e a atrofia da musculatura, e descreveu dois casos em

que verificou ter ocorrido fratura da patela sem comprometimento articular.

HEARN (1876) descreveu um caso de complicacdo de fratura de
patela que foi uma nédo unido de uma fratura transversa. O paciente tinha 18
anos e teve uma fratura de patela atraumatica enquanto pulava com os
amigos. Foi tratado com uma tala posterior por quatro dias, que foi entéo

substituida por uma bandagem em forma de oito, e ficou em repouso na
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cama por oito semanas. O autor examinou o paciente e retirou a bandagem
em oito. Reduziu um fragmento que estava deslocado com a prépria mao e
deixou 0 paciente por mais quatro semanas em repouso na cama, obtendo
um bom resultado. Concluiu que a bandagem em oito era coisa do passado
e que, quanto mais simples o modelo de tratamento das fraturas de patela,

melhores os resultados.

WHEELER (1880) relatou em seu trabalho realizado em Dublin,
Irlanda, a experiéncia no tratamento de fraturas de patela com um
dispositivo feito de madeira que servia para a reducdo, imobilizacdo e
consolidacdo das fraturas de patela. Este aparato, feito de madeira, era
como uma tala que imobilizava o membro inferior da metade da coxa até a
planta do pé. O autor concluiu que: 1- o dispositivo de imobilizacdo serve
para qualquer tamanho de membro inferior, 2- com o dispositivo, 0
deslocamento dos fragmentos da fratura de patela ndo ocorre devido a
tracdo do aparelho, 3- o dispositivo fornece a posicdo do membro, 4- ndo
existe pressdo na circulacdo arterial da patela com a utilizacdo do aparato,
5- ndo ha risco de vida ou de amputacdo do membro inferior, 6- 0 aparato
consegue adquirir o correto posicionamento dos fragmentos sem lesar as
partes moles, 7- 0 aparato consegue manter tracdo adequada nos
fragmentos da fratura de patela se for necessario, 8- nenhum fluido do
joelho pode separar os fragmentos, 9- o paciente ndo pode interferir no
tratamento, e 10- o novo aparato produziu o melhor resultado nas fraturas

de patela, que é a consolidacéo 0ssea.

THOMSON (1882) referiu que o tratamento das fraturas de patela
era um dos assuntos que mais geravam discussdo na época. A ambicéo dos

cirurgiBes era alcancar a consolidacéo 0ssea por diferentes maneiras, como
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diversos tipos de aparatos (grandes e pequenos) e imobilizadores
complicados e simples. Mas os resultados, quase sempre, eram a falha na
consolidacdo Ossea. Neste trabalho, os autores descrevem um caso de re-
fratura de uma lesdo de patela em que os fragmentos foram suturados
previamente, mas, como a sutura dos fragmentos ndo teve uma boa

estabilidade, houve a re-fratura da patela.

STIMSON (1884) relata que teve dificuldade na utilizagdo do
fixador de Malgaine no tratamento das fraturas de patela e desenvolveu um
aparato cirargico que chamou de garfo de reducdo. O instrumento era
utilizado pela insercdo de seus dentes através da pele acima da patela e
pressionava o fragmento proximal contra o distal. O paciente ficava
acamado por cinco semanas realizando limpeza da ferida com iodo. Apos a
retirada do garfo de reducéo, o paciente ficava com uma bandagem plastica

por mais quatro semanas.

HINTON (1885) descreveu um caso de fratura recente de patela
tratada com sutura dos fragmentos. O autor descreve todo o cuidado com a
infeccdo e com a reducdo dos fragmentos da fratura e discute as incisoes,
que poderiam ser transversas ou longitudinais, preferindo e realizando a
incisdo longitudinal “pois através da incisdo longitudinal € possivel ter uma

visdo melhor dos fragmentos e da fratura da patela”.

TREVES (1886) relatou que a primeira cirurgia aberta realizada para
as fraturas de patela foi realizada por Lister. A cirurgia era realizada por
meio da abertura da articulagdo do joelho. Era retirado o sangue da
articulacdo e os fragmentos eram revitalizados e suturados ap0s
perfuracdes. Uma vantagem deste procedimento era que ele permitia que o

cirurgido retirasse a fibrose e as partes moles que se interpunham entre 0s
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fragmentos e impediam a consolidacdo 0ssea. Mas também relatou que a
cirurgia tinha riscos, pois era agressiva, tinha os riscos da anestesia, da
infeccdo e de ndo se conseguir a reducdo dos fragmentos caso a fratura da

patela fosse irregular.

FOWLER (1887) relatou que o professor Dennis, de Nova York,
descreveu 186 casos que ele tinha operado com sutura de fratura de patela,
sendo que todos os casos eram fraturas transversas de patela. O professor
Dennis teve como resultados finais: 75 casos bons, 35 regulares, 24 ruins,
11 mortes, quatro amputacdes e 34 casos com complicagdes por infecgéo.
Dos casos que foram classificados como resultados ruins, 14 tiveram
anquilose do joelho. Concluiu que os cirurgides devem operar, desinfectar
as feridas e restaurar “a condi¢do normal dos fragmentos” nas fraturas de

patela.

FOWLER (1887) relatou que a sutura da fratura de patela possuia
duas contraindicagbes que eram a ruptura da cépsula articular e as
contusOes extensivas. O autor relata que nestes casos as cirurgias deveriam
ser adiadas por pelo menos 14 dias apds o trauma, pois esta atitude diminui
0 risco de infeccdo, o risco de amputacdo do membro e o nimero de

mortes.

JENKINS (1888) descreveu que existiam duas incisdes para o
tratamento cirlrgico das fraturas de patela: a incisdo transversa, que foi
descrita por Volkmann, e a inciséo longitudinal mediana, que foi descrita
por Billroth. Descreveu e discutiu que a “desvitalizacao” dos fragmentos da

fratura e das partes moles dos tecidos adjacentes deveriam ser evitadas.
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BROKE et al. (1936) relataram uma série de seis casos em que foi
realizada a patelectomia parcial ou total para o tratamento de fraturas de
patela cominutas no ano de 1936. Os autores concluiram que a
patelectomia total ou parcial sdo procedimentos cirdrgicos que podem
devolver a fungédo do joelho e podem ser utilizadas para o tratamento das

fraturas de patela cominutas.

BOSTROM et al. (1972) publicaram que as fraturas da patela podem
ser classificadas de acordo com o grau de desvio, o tipo da fratura, o
mecanismo de trauma, ou uma combinacdo de dois ou mais destes
descritores. Devido a uma grande variedade de tipos de fraturas de patela,
nenhuma classificacdo Unica é efetiva na estratificacdo dos tipos de fratura

de patela e nos seus respectivos desfechos clinicos.

SANDERSON et al. (1975) constataram com um estudo prospectivo
(com seguimento variando de 3 a 11 anos) com 103 pacientes e 104
fraturas de patela (fraturas classificadas em transversas, cominutas e
polares), que ndo houve diferenca nos resultados entre os pacientes que
foram submetidos a patelectomia em relacdo aqueles que foram submetidos

a osteossintese para o tratamento das fraturas de patela.

BOSTMAN et al. (1981) concluiram em estudo retrospectivo, que
avaliou 64 fraturas de patela com desvio, que a patelectomia deve ser
evitada e a patelectomia parcial é preferivel em relacdo a patelectomia total
para o tratamento das fraturas de patela cominutas. Os resultados sdo
melhores quanto mais se conseguir preservar a patela (o ideal é que se
preserve pelo menos 3/5 da patela). Devemos sempre tentar a osteossintese

antes de realizar a patelectomia, pois os resultados sdo melhores com a
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osteossintese do que com a patelectomia para o tratamento cirurgico das

fraturas de patela.

SOLARES et al. (1982) em estudo retrospectivo realizado na
Espanha, em que avaliaram 100 casos de fratura de patela tratados de
acordo com a banda de tensdo idealizadas pela AO/ASIF, demonstraram
que o tratamento com a banda de tensdo metéalica AO/ASIF para fraturas
cominutas teve sucesso no tratamento de 100 pacientes. Segundo 0sS
autores, é indispensavel para a preservacdo da funcdo do joelho se
estabelecer a integridade do mecanismo extensor através da banda de

tensdo metalica.

BIRGITTA et al. (1989) realizaram um trabalho retrospectivo em
que foram avaliados 40 pacientes que tiveram fraturas de patela entre os
anos 1950 a 1958 e, sendo assim, foram reavaliados 30 anos mais tarde.
Um exame clinico e um radiografico foram realizados para a avaliacéo
destes pacientes. Os autores constataram que 14 pacientes apresentaram
reclamacdes subjetivas, 66% de todos o0s pacientes apresentaram mais de
dois milimetros de perda de congruéncia entre os fragmentos das fraturas e
apresentaram reclamac6es de dor e de perda de forca muscular do musculo

quadriceps como resultado do tratamento das fraturas de patela.

JOHNSON et al. (1991) relataram que a primeira cirurgia aberta da
fratura de patela ocorreu em 1877 e foi realizada por Sir Hector Cameron,
que realizou uma reducdo aberta e fixagdo com cerclagem inter-
fragmentaria. Desde entdo, as fraturas de patela sdo tratadas de diferentes

formas e com diferentes técnicas.
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AGLIETTI et al. (1993) publicaram que até o século XIX, o
tratamento das fraturas de patela era realizado com um imobilizador em
extensdo do joelho. Os resultados clinicos eram pobres e 0s pacientes
ficavam, na maioria das vezes, incapacitados de deambular como resultado
destas fraturas. Em 1843, Malgaine desenhou o primeiro fixador externo
que foi chamado de “Griffe metallique” e que mais tarde foi melhorado por
Cucuel e Rigaud. Em 1877, Lister e Cameron foram 0s pioneiros na
realizacdo do tratamento das fraturas de patela com reducdo aberta e
fixacdo com cerclagem inter-fragmentaria. Muitos materiais foram
utilizados, como varios fios de tecidos, unhas, prata, tecidos de animais
(cabras, ovelhas e carneiros) e tecidos humanos de cadaveres (como
tendbes de Aquiles e outros tenddes). Mas a estabilidade adquirida com
estas fixacGes ndo era boa e confiavel. Em 1950, com a descri¢do do
principio da banda de tensdo e com a sua recomendacdo pela
Osteosynthesefragen/Association for the Study of Internal Fixation
(AO/ASIF), ocorreu um dos maiores avangos sobre o tratamento das
fraturas de patela, pois se tratava de uma estrutura estavel que permitia o
ganho precoce do arco de movimento. Nos dias atuais, o tratamento
cirurgico evoluiu e pode ser dividido em trés grupos: fixacdo interna,

patelectomia parcial e patelectomia total.

JUUTILAINEN et al. (1995) compararam a fixacdo bioabsorvivel
(com fios de cerclagem bioabsorviveis combinados com parafusos ou
bastbes bioabsorviveis) com a fixacdo metalica para o tratamento cirdrgico
das fraturas de patela, em um ensaio clinico randomizado com dez fraturas
de patela (seis bioabsorviveis e quatro metalicas). Ndo houve diferenca, no
resultado, entre os métodos de fixacdo em relacdo aos aspectos clinicos e

funcionais. Concluiram que as fraturas de patela podem ser tratadas com a
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fixacdo com implantes bioabsorviveis e que o custo desta forma de
tratamento é mais baixo do que a fixacdo metélica, pois uma segunda

cirurgia (para a retirada dos implantes) ndo é necessaria.

CONDE et al. (1996) realizaram um estudo retrospectivo, em que
foram estudadas e avaliadas todas as fraturas de patela do hospital Perez de
Leon, em Caracas, na Venezuela, de 1981 a 1993. Foram avaliadas 85
fraturas, dentre as quais 71% eram do sexo masculino. A idade dos
pacientes variou de 12 a 35 anos e a fratura transversa foi o tipo de fratura
que mais ocorreu, sendo responsavel por 56% de todas as fraturas.
Demonstrou-se que a patelectomia s6 deve ser utilizada em ultimo caso,
pois pode causar o encurtamento do aparelho extensor e, com isso, a perda
de funcdo. O método de tratamento mais utilizado no estudo foi 0 método
da banda de tensdo metalica (42%). Os autores concluiram que ndo é
recomendada a utilizacdo da patelectomia para o tratamento das fraturas de

patela, pois esta técnica pode causar perda funcional do joelho.

CARPENTER et al. (1997) realizaram um estudo biomecanico em
18 joelhos de cadaveres humanos em que, por meio de randomizacéo,
dividiram-se estes joelhos em trés diferentes grupos de diferentes métodos
de osteossintese. Em todas as 18 patelas foram realizadas um mesmo
modelo de fratura transversa. No primeiro grupo foi realizado o tratamento
da fratura de patela com banda de tensdo metélica. No segundo grupo foi
realizada osteossintese com dois parafusos inter-fragmentarios canulados
de 4,5mm. Ja no terceiro grupo, foi realizada osteossintese com uma nova
técnica utilizando parafusos canulados de 4,5mm e uma cerclagem por
dentro dos parafusos. Os autores concluiram que o grupo da técnica de

fixacdo da fratura com combinacdo de parafusos inter-fragmentarios
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canulados com a banda de tenséo foi melhor do que os outros dois grupos

em relacdo a estabilidade das fraturas transversas de patela.

CRAMER et al. (1997) descreveram que a classificacdo das fraturas
de patela é essencial, pois ela norteia o tipo de tratamento, e que, apesar de
existirem diversas classificacOes de fraturas de patela na literatura, a mais
utilizada ¢ a fratura baseada no tipo morfoldgico da fratura, que é dividida
em fratura transversa, fratura vertical, fratura marginal, fratura cominuta,

fratura osteocondral e fratura arrancamento ou avulsao.

GUNAL et al. (1997) em um ensaio clinico randomizado com 28
participantes, compararam a utilizacdo da patelectomia com avang¢o do
musculo vasto medial obliquo com a utilizacdo da patelectomia simples
para 0 tratamento das fraturas cominutas de patela. Tiveram um
seguimento, dos pacientes, de trés anos. Os desfechos clinicos e funcionais
foram favoraveis ao grupo da patelectomia com avango do musculo vasto
medial obliquo para as fraturas cominutas da patela. Assim, 0s autores
concluiram que a patela deve ser preservada o0 maximo possivel, mas se a
patelectomia for necesséria, a patelectomia com avanco do musculo vasto

medial obliquo é melhor do que a patelectomia simples.

CHEN et al. (1998) compararam a fixacdo da banda metalica com a
fixacdo da banda bioabsorvivel para o tratamento cirargico das fraturas
transversas de patela em adultos, em um ensaio clinico randomizado com
38 participantes e dois anos de seguimento. As fraturas consolidaram com
uma média de oito semanas. Nao ocorreram diferencas clinicas ou
radiograficas entre os dois métodos. Concluiu-se que as fraturas transversas

de patela podem ser tratadas utilizando-se a banda de tenséo bioabsorvivel,
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com a vantagem de uma segunda cirurgia (para retirada de material de

sintese) ndo ser necessaria.

SCILARIS et al. (1998) realizaram um trabalho biomecéanico com
sete pares de joelhos de cadaveres em que, compararam a utilizacdo da
banda de tensdo modificada com fio de cerclagem monofilamentar a
utilizacdo de banda de tensdo modificada com fio de cerclagem
polifilamentar trangado para as fraturas transversas de patela. Os autores
concluiram que a fixacdo das fraturas de patela com um fio de cerclagem
trancado (polifilamentar) teve resultados superiores a utilizacdo de banda
de tensdo com fio de cerclagem mono-filamentar em relacédo aos aspectos

clinicos e funcionais do joelho.

SCHUEDA et al. (1998) realizaram, no Brasil, uma série de casos
(20 pacientes e 21 fraturas de patela) em que, os pacientes foram tratados
com uma nova tecnica percutanea com poliéster trancado (ethibond cinco).
Avaliaram clinicamente e radiograficamente os pacientes e concluiram que
a nova técnica percuténea de cerclagem com poliéster para o tratamento das
fraturas de patela é uma técnica reproduzivel, de baixo custo, pouco
invasiva, de rapida execucdo e que pode ser utilizada nas fraturas de patela

com e sem desvio.

MAKINO et al. (1999) relataram e descreveram uma nova tecnica
percutanea, video-assistida, para o tratamento das fraturas transversas de
patela. Eles aplicaram esta técnica em cinco pacientes e 0s acompanharam
por um periodo de 18 meses. A técnica cirurgica consistia em utilizacdo de
escopia no intra-operatorio, reducdo da fratura com um instrumento de
reducdo externo, verificacdo da reducdo da fratura com artroscopio e

escopia, fixacdo da fratura com uma banda de tensdo modificada (dois
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parafusos canulados de 4,5mm e um arame de cerclagem em “oito” por
dentro dos parafusos). Segundo os autores, esta técnica permitiu uma boa
consolidacdo das fraturas, com baixo indice de morbidade, um pequeno

periodo de imobilizacdo e uma reabilitacdo acelerada do joelho.

GOSAL et al. (2001) em um ensaio clinico ndo randomizado (a
randomizacdo foi realizada de acordo com a preferéncia do cirurgido),
compararam a utilizacdo da fixacdo metalica a fixacdo com poliéster (ndo
absorvivel) para o tratamento das fraturas de patela em 37 casos. Concluiu-
se que o grupo de fixacdo com poliéster apresentou melhores resultados
guanto aos riscos de infeccOes e reoperagdes em relacdo ao grupo de

fixacdo metélica, para o tratamento das fraturas de patela.

KASTELEC et al. (2004) relataram que o tratamento ideal para as
fraturas avulsbes dos polos inferiores da patela ndo estd definido. Os
autores realizaram um estudo retrospectivo comparando o tratamento
destas fraturas entre 1990 e 1997. Avaliaram 14 pacientes com uma tecnica
de fixacdo com a utilizacdo de uma placa “basket” e 14 pacientes com uma
técnica de exérese do poélo inferior fraturado. Concluiram que a técnica
cirargica de utilizacdo da placa “basket” obteve melhores resultados
clinicos quando comparada a tecnica cirurgica de simples excisdo do polo

inferior da patela.

PAILO et al. (2005) relataram que as fraturas de patela sdéo mais
frequentes entre as idades de 20 a 50 anos e representam 1% de todas as
fraturas do corpo humano. Séo classificadas por dois aspectos principais: a
caracteristica do traco de fratura e a presenca de exposicdo 6ssea, 0 que
conduz a escolha do melhor tratamento dentro das diversas técnicas

propostas. Em estudo retrospectivo (com o levantamento de 103
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prontuarios no periodo de 1988 a 1999), os autores concluiram que o
resultado final das fraturas de patela é multifatorial, pois depende de fatores
como o tipo da fratura, 0 modo de tratamento (conservador ou cirirgico), a
idade do paciente e 0 mecanismo de trauma. Os autores realizaram um
trabalho que mostrou uma década de experiéncia no tratamento das fraturas
de patela e concluiram que o resultado funcional final das fraturas de patela
é multifatorial e depende, portanto, do tipo de fratura, do modo de

tratamento, da idade do paciente e do mecanismo de trauma.

INSALL et al. (2006) publicaram que, para 0 tratamento
conservador ser bem sucedido no tratamento das fraturas de patela, este
depende do pouco desvio entre os fragmentos da fratura, da falta de
incongruéncia articular e, principalmente, da integridade do mecanismo
extensor. O tratamento conservador pode oferecer de bons a excelentes
resultados em mais de 90% de todas as fraturas de patela. Ele consiste na
aplicacdo de um imobilizador (gesso, tala, tutores entre outros) em que o
joelho esteja com cinco graus de flexdo, durante quatro a seis semanas .
Apobs este periodo de imobilizacdo, o paciente deve realizar fisioterapia

para melhorar a mobilidade e a forca muscular do joelho.

LUNA- PIZARRO et al. (2006) em um ensaio clinico randomizado
com 53 pacientes com fraturas de patela desviadas, compararam a
utilizacdo de um novo dispositivo de osteossintese percutanea com a
cirurgia aberta convencional. Concluiu-se que o novo dispositivo de
osteossintese percuténea teve menor tempo cirurgico, menos dor, melhor
mobilidade do joelho, escores funcionais mais altos e menor incidéncia de
complicacBes do que a osteossintese aberta convencional para o tratamento

das fraturas de patela desviadas.
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RIVAROLA ETCHETO et al. (2009) realizaram um trabalho para
analisar a experiéncia com o tratamento de fraturas de patela (fraturas
osteocondrais de patela apdés a luxacdo traumatica da patela com
fragmentos livres intra-articulares) com a utilizagdo de implantes
bioabsorviveis. Foram avaliados 10 casos, tratados entre os sete e 21 dias
apos o trauma, com palitos bioabsorviveis, ou bastdes bioabsorviveis
juntamente com cultura de condrécitos. Os autores concluiram que 0s
implantes bioabsorviveis podem ser uma alternativa de tratamento para as
fraturas osteocondrais da patela com fragmentos livres intra-articulares,

pois com este tratamento tiveram bons resultados clinicos.

HEUSINKVELD et al. (2013) realizaram uma revisao sistematica da
literatura sobre o tratamento cirargico das fraturas transversas da patela.
Incluiram e avaliaram em seu estudo 20 trabalhos, sendo que, dentre estes
nove trabalhos eram estudos de coorte retrospectivo, 10 eram estudos de
coorte prospectivos e um era ensaio clinico randomizado. Concluiram que:
1- a qualidade de evidéncia dos trabalhos incluidos era de baixa qualidade,
2- a fixacdo percutdnea com o auxilio de técnicas artroscopicas para a
reducdo e fixacdo das fraturas de patela apresentou um menor tempo
cirdargico, um escore funcional melhor e melhor mobilidade do joelho em
relacdo a cirurgia tradicional aberta, 3- quando comparados os tipos de
tratamento para pacientes com idade superior a 65 anos, 0 grupo que
recebeu tratamento cirdargico teve melhores resultados quanto a extenséo do
joelho e a mobilidade do joelho em relacdo ao grupo que foi tratado com
Imobilizagcdo com gesso, 4- quando foram comparados os implantes
metélicos com os ndo metalicos, ndo houve diferenca entre 0s grupos

quanto aos desfechos clinicos e funcionais.
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MAO et al. (2013) descreveram, em um ensaio clinico randomizado,
que o sistema cabo pino (um sistema percutaneo de realizacdo de banda de
tensdo) e um dispositivo de fixacdo utilizado para as fraturas transversas da
patela. Compararam este sistema com a tradicional banda de tensdao com
cirurgia convencional aberta. Foram avaliados 40 pacientes, sendo que 20
destes foram submetidos a cirurgia percutdnea e o0s outros 20 foram
submetidos a cirurgia convencional aberta. Os autores concluiram que a
técnica percutdnea foi superior a técnica de cirurgia aberta em relacéo a
dor, mobilidade do joelho, escores funcionais do joelho e complicacdes

para o tratamento das fraturas transversas de patela.

MATSUO et al. (2014) realizaram uma técnica de cerclagem
percutdnea para o tratamento das fraturas de patela desviadas em cinco
pacientes. Descreveram que esta técnica aproxima as partes moles e 0s
fragmentos das fraturas (sem danifica-los) e possibilita a restauracdo do
mecanismo extensor do joelho. Obtiveram consolidacdo ¢ssea em quatro
pacientes e falha de consolidacdo em um paciente com uma média de

seguimento de 11,2 meses.

LIU et al. (2014) avaliaram uma nova técnica de fixacdo de fraturas
de patela utilizando “anéis patelares”. Foram avaliados 75 pacientes, com
fraturas transversas ou cominutas de patela submetidos a osteossintese com
anéis patelares. Os desfechos avaliados foram a dor e o escore funcional de
Bostman. Os autores concluiram que esta nova técnica de fixacdo resultou
em bons desfechos para as fraturas transversas e cominutas de patela e foi
benefica para os pacientes que desejaram uma atividade funcional precoce

do joelho.
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4. Métodos

Este estudo adotou as recomendacdes propostas pela Colaboracao
Cochrane para o desenvolvimento das revisfes sistematicas contidas no
Handbook Cochrane (HIGGINS, GREEN, 2008).

O protocolo de pesquisa foi elaborado sob o nimero CEP: 0156/12 HE e
foi devidamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da

Universidade Federal de S&o Paulo/Escola Paulista de Medicina (Anexo 1).

Este estudo resultou em um protocolo publicado na Cochrane Library
(Apéndice 1).

4.1 Tipo de Estudo

Revisdo sistematica de ensaios clinicos randomizados ou quasi
randomizados que avaliaram as intervencgdes cirdrgicas ou nao cirdrgicas,
para o tratamento das fraturas de patela em adultos. A estruturacdo do
trabalho seguiu as recomendacbes do Bone and Joint Trauma Group da

Cochrane.

4.2 Local

32



Métodos

Departamento de Ortopedia e Traumatologia da Escola Paulista de
Medicina da Universidade Federal de S&o Paulo, no Laboratorio de
Efetividade das Intervengbes Terapéuticas e Diagnosticas em Cirurgia

Baseada em Evidéncias.

4.3 Amostra

4.3.1 Tipos de Estudos

Somente foram incluidos ensaios clinicos randomizados ou quasi
randomizados (método ndo estritamente randomizado de alocacdo de
pacientes para o tratamento em funcdo de varidveis, como numero de
registro hospitalar, dia da semana, alternancia de intervencdes, entre
outros) que compararam duas ou mais intervencdes (cirdrgicas ou nao

cirdrgicas) para o tratamento das fraturas agudas de patela em adultos.

4.3.2 Tipos de participantes

Nesta revisdo, foram incluidos apenas os ensaios clinicos com

participantes que se engquadraram nos seguintes critérios:

 adultos;
» historia aguda (menor que trés semanas) de fratura de patela,
diagnosticada clinicamente e radiograficamente;

» fraturas unilaterais ou bilaterais:
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» ensaios clinicos com fraturas das patelas isoladas ou ensaios com
polifraturas em que a informacdo das fraturas de patelas esta

individualizada e detalhada.

4.3.3 Tipos de intervencoes

Todas as intervencdes cirdrgicas ou ndo cirurgicas para o tratamento

das fraturas de patela agudas em adultos foram consideradas.

4.4 Desfechos

4.4.1 Desfechos primarios

Foram considerados como desfechos primarios: escores funcionais
de joelho auto-reportados (auto-avaliados, ou seja, avaliados pelo paciente),
dor e eventos adversos maiores (incluindo infeccdo, tromboembolismo,

falha do tratamento que tornou necessaria uma segunda cirurgia).

4.4.2 Desfechos Secundarios

Foram considerados desfechos secundarios: arco de movimento do
joelho, forca do joelho, escores funcionais de joelho medidos por

observadores (exemplo: Knee Society Clinical Rating — KSCR), escores de

34



Métodos 35

qualidade de vida, retorno as atividades anteriores (incluindo tempo de

retorno) e aparéncia estética (incluindo deformidade).

4.5 Estratégia de Busca

4.5.1 Buscas eletrdnicas

As pesquisas eletronicas foram realizadas no Cochrane Bone, Joint
and Muscle Trauma Group Socialized Register (até dois de maio de 2014),
no Cochrane Central Register of Controlled Trials (The Cochrane Library,
até dois de maio de 2014), MEDLINE (de 1946 até dois de maio de 2014),
Ovid MEDLINE In-Process & Other Non-Indexed Citations (até dois de
maio de 2014), EMBASE (de 1980 até dois de maio de 2014), e LILACS-
Latin American and Caribbean Health Sciences (de1982 até dois de maio
de 2014). Foi realizada busca também no World Health Organization
International Clinical Trials Registry Platform e na CURRENT
CONTROLLED TRIALS até maio de 2014 para os trabalhos em andamento
e 0s publicados recentemente. Nao houve restricdes com base no idioma ou

status da publicacao.

Na MEDLINE, a estratégia com sujeito especifico foi combinada
com versdo de maximizacdo da sensibilidade de estratégia de busca da
Cochrane para a identificacdo dos ensaios clinicos (LEFEBYRE et al.,
2011) (Anexo 3). As estratégias de busca da Cochrane Central Register of
Controlled Trials, EMBASE e LILACS também s&o mostradas no Anexo
3.
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4.5.2 Outras Estratégias de Busca

Os autores pesquisaram, também, listas de referéncias de artigos,
revisdes e livros-textos para possiveis estudos relevantes. Especialistas na

area também foram procurados.

4.6 Método Estatistico

4.6.1 Selecao dos Estudos

Dois autores (JS e RT) selecionaram e avaliaram,
independentemente, potenciais estudos elegiveis para inclusdo na revisao.
As discordancias foram discutidas e, quando necessario, um terceiro autor

(ML) interveio para sua resolucao.

4.6.2 Extracao e manejo dos dados.

Os autores planejaram um questionario de extracdo de dados. Dois
autores (JS e RT), independentemente, utilizaram este questionario de
extracdo para coletar os dados, incluindo método, participantes,
intervencbes e desfechos. Todas as discordancias, quando necessario,
foram resolvidas por um terceiro autor (ML). Depois de toda a extracéo, 0s

dados foram incluidos no programa estatistico Review Manager.
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4.6.3 Avaliacdo da qualidade metodologica dos estudos incluidos

Independentemente, trés autores (JS, ML e RT) avaliaram a
qualidade metodoldgica dos estudos incluidos sem mascaramento da fonte
ou dos autores. Um consenso foi obtido nos estudos que causaram
discordancias entre os avaliadores. A qualidade metodoldgica dos estudos
foi analisada de acordo com modificagdo da ferramenta de avaliagdo
proposta pelo Cochrane Bone, Joint and Muscle Trauma Group (Quadro
1). A qualidade de cada estudo foi avaliada e os seguintes riscos de viés
foram detalhados: geracdo da sequéncia de randomizacgdo, sigilo de
alocacdo, cegamento (ocultacdo) dos participantes, ocultacdo dos
avaliadores, relato incompleto dos desfechos, dados incompletos e seletivos
e outros vieses como influéncia inapropriada dos autores e patrocinadores,
risco de viés associado a inexperiéncia de cirurgides, diferencas nas

reabilitacOes, entre outros.

Quadro 1. Escala de Avaliacdo metodoldégica — Cochrane Bone, Joint and

Trauma Group.

Escala de avaliacdo metodoldgica - Cochrane Bone, Joint and

Trauma Group

Qualidade da Escore
Avaliacéo
1. A alocacdo foi Sim = método ndo permitiu saber a qual
adequadamente grupo o paciente pertencia.
ocultada? Incerto = houve remota, porém, possivel
identificacdo da alocacdo do paciente; ou
incerteza.
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N&o = método quase randomizado ou com

listas/tabelas abertas.

2. Os desfechos dos
pacientes que sairam do
estudo estdo descritos e

incluidos na analise

(intencéo de tratar)?

Sim = perdas de pacientes bem descritas e
incluidas na analise.

Incerto = perdas de pacientes descritas e
analise ndo possivel, ou sem perdas.

N&o = nenhuma menc¢éo, mencéo

inadequada.

3. Os avaliadores foram
mascarados em relacao

ao tratamento

Sim = avaliadores efetivamente mascarados.
Incerto = pequena ou moderada chance de
os avaliadores ndo terem sido mascarados.

N&o = ndo mencionado ou impossivel.

4. Os grupos foram
comparados no

principio?

Sim = boa comparacao de grupos, ou
variaveis de confusao ajustadas na analise.
Incerto = pequeno potencial de confuséo
mencionado, mas néo ajustado.

N&o = grande potencial de confusdo ou néo

discutido.

5. Os sujeitos foram
mascarados ao
tratamento apds a

alocacao?

Sim = acdo efetiva para mascarar 0s sujeitos.
Incerto = pequena ou moderada chance de
néo ter havido mascaramento dos pacientes.
N&o = nédo possivel ou ndo mencionado
(exceto duplamente blindado), ou possivel,

mas nao realizado.

6. Os pesquisadores
foram mascarados ao

grupo de tratamento?

Sim = pesquisadores efetivamente
mascarados.

Incerto = pequena ou moderada chance de
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ndo mascaramento dos pesquisadores.
N&o = ndo possivel, ou ndo mencionado
(exceto duplamente blindado), ou possivel,

mas nao realizado.

7. Os critérios de
incluséo e exclusao
foram claramente

definidos?

Sim = claramente definidos.
Incerto = inadequadamente definidos.

N&o = nao definidos.

8. Os desfechos
avaliados foram

claramente definidos?

Sim = claramente definidos.

Incerto = inadequadamente definidos.

Nao = ndo definidos.

9. Os desfechos
avaliados foram
mensurados de forma
acurada e precisa; e estes
desfechos foram
clinicamente Uteis e
incluidos no seguimento

de avaliacdo?

Sim = ideal.
Incerto = adequada.

N&o = néo definida, inadequada.

10. N&o ocorreram dados
incompletos dos

desfechos?

Sim = néo ocorreram ideal.
Incerto = adequada.
N&o = ocorreram dados incompletos,

inadequado.

11. A publicacédo de
resultados ou de
informacdes nao foi

seletiva?

Sim =ideal. A publicac¢do néo foi seletiva.
Incerto = incerto.

N&o = foram seletivas na publicacao.
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Cada um destes riscos de viés foi julgado como baixo risco, alto
risco e risco incerto de viés. Qualquer discordancia entre os autores sobre

os riscos de viés foram resolvidos através de um consenso.

Tambem foi utilizado o GRADE (Grading of Recommendations
Assesment, Development and Evaluation/Avaliacdo de Recomendacdes,
Desenvolvimento e Avaliacdo) para a avaliagdo e mensuracdo da qualidade
de evidéncia e da forca das possiveis recomendagcfes. O processo do
GRADE fornece um explicito critério para a mensuracdo da qualidade de
evidéncia que inclui o desenho do estudo, risco de viés, imprecisdo,
inconsisténcia, avaliacdo indireta dos desfechos e a magnitude do efeito
(GORDON et al. 2011).

O GRADE avalia e esta fundamentado em cinco pilares: risco de
viés (limitacdo no desenho do estudo, estudos com alta probabilidade de
viés), imprecisdo (grande intervalo de confianca, estudos patrocinados,
estudos com poucos participantes), inconsisténcia (pequeno numero de
estudos incluidos, heterogeneidade ndo explicada), avaliacdo indireta dos
desfechos (comparacdes indiretas por meio de placebo, estudar grupos
entrelacados de doencas) e vies de publicacdo (s6 ha& estudos com
resultados positivos, grande nimero dos estudos da revisdo ndo contribuem
com os resultados). Esta avaliacdo é realizada na revisdo sisteméatica como
um todo, ou seja, ndo ¢ individualizada em cada trabalho como ¢ feito na
avaliacéo de risco de vies. Assim, 0 GRADE classifica o nivel de evidéncia
em quatro niveis: alto, moderado, baixo e muito baixo (GORDON et al.
2011), (Quadros 2 e 3).
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Quadro 2. Significado dos niveis de evidéncia (GORDON et al. 2011).

Qualidade do
nivel de
evidéncia: Definigao:
Estamos confiantes de que o verdadeiro efeito esteja
ALTA

muito proximo do efeito estimado.

Estamos moderadamente confiantes de que o
MODERADA |verdadeiro efeito esteja proximo do efeito estimado,

mas existe uma possibilidade que este seja diferente.

Nossa confianca é de que o efeito seja limitado: o
BAIXA verdadeiro efeito pode ser substancialmente diferente

do efeito estimado.

Temos muito pouca confianga no efeito estimado: o
MUITO BAIXA |verdadeiro efeito provavelmente é substancialmente

diferente do efeito estimado.
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Quadro 3. Critério e mecanismo de avaliacdo da qualidade de evidéncia
/GRADE (GORDON et al. 2011).

nenhum efeito

Desenho do |Qualidade Abaixar se: Aumentar |Qualidade
estudo: inicial do se: final do
corpo de corpo de
evidéncia: evidéncia:
Ensaio clini®d|Alta Risco de viés: Efeito grande: |Alta
randomizado. -1 sério / -2 muito sério | +1 grande/ +2 | (quatro
muito grande | mais:
Moderada | Inconsisténcia: -1 Resposta & )
sério / -2 muito serio dose: Moderada
Avaliaco de + levidéncia |(trés mais:
Estudos = |Baixa desfechos indiretos: do gradiente ).
observacionais -1 sério /-2 muito sério | |00258S  |Bab@
Imprecisio: confusdes: (dois
Muito 1 sério / -2 muito sério | T POYera Mais:++).
baixa Viés de publicacéo: reduzir um Muito
-1 sério / -2 muito sério efeito baixa
demonstrado (um
+1 poderia mais:+)
sugerir um
efeito falso,
guando os
resultados
mostram
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4.6.4 Mensuracéo do efeito dos tratamentos

Os dados dicotdbmicos foram avaliados com risco relativo com 95%
de confianca. Utilizamos o método estatistico de Mantel-Haenszel. Os
efeitos estimados foram expressos como NNT (nimero necessario para
tratar) quando houve diferenca estatisticamente significante. Isto
corresponde matematicamente ao inverso da diferenca do risco e
clinicamente ao numero de pacientes a serem tratados para evitar um

evento indesejado.

Os desvios continuos foram expressos como média e desvio padréo.
Se dois ou mais estudos tivessem seus dados derivados do mesmo
instrumento de avaliacdo validado (com as mesmas unidades de medida),
os dados seriam agrupados como diferencas de média (DM). A variancia
inversa foi o método estatistico utilizado. Mas, quando os estudos
primarios expressassem as mesmas variaveis em diferentes instrumentos e
em diferentes unidades de medida, a diferenca entre médias padrdo (DMP)

seria utilizada.

4.6.4.1 Unidade de analise

A unidade de randomizacdo para o0s estudos incluidos foi o

participante individualmente.

4.6.5 Analise das perdas amostrais
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Foi realizada uma analise de intencdo de tratar, com o proposito de
incluir todos os participantes randomizados para qualquer intervencao.
Quando houve informacdes inadequadas em relacé@o aos efeitos estimados,
como numero de pacientes, médias, medidas de incerteza (desvio padrao ou
erro), ou numero de eventos e pacientes, os autores dos estudos primarios
foram contatados. Na impossibilidade de adquirir essas informacg6es, para
incluir no gréafico floresta (forest plot), os dados foram descritos no texto
ou em tabelas adicionais. Foi adotada a mesma estratégia para os resultados

de dados paramétricos ou ndo parameétricos.

4.6.6 Avaliacdo da heterogeneidade

Quando possivel, a heterogeneidade de efeitos estimados entre 0s
estudos incluidos foi analisada visualmente pelos gréficos floresta e pelo

teste (inconsisténcia) 1%, cuja formula é:

1°= [(Q-df) /Q] x 100%, em que Q é o valor do qui-quadrado e dF, o seu
grau de liberdade. Este calculo demonstra a porcentagem da variabilidade
nas estimativas de efeitos. Considera-se a heterogeneidade relevante se 1 é
maior que 50% (DEEKS et al. 2008). Em casos de heterogeneidade
consideravel (definido como 1% maior ou igual a 75%), nés conduzimos e
comparamos as caracteristicas individuais dos estudos e conduzimos a

andlise de subgrupo.

4.6.7 Sintese de dados
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Os autores agruparam os resultados dos grupos comparados com o
uso do modelo de efeito fixado e 95% de intervalo de confianga, quando

considerado apropriado.

4.6.8 Analise dos subgrupos e investigacdo da heterogeneidade

Quando possivel, planejou-se realizar a analise dos subgrupos de
acordo com: o tipo de fratura; a utilizacdo ou ndo de alguma técnica, forma
de tratamento cirargico ou ndo cirdrgico; e a idade (maiores de 65 anos e
menores ou igual a 65 anos). Entretanto, isto ndo foi possivel, pois ndo

existia informacao suficiente para tal anélise.

4.6.9 Analise de sensibilidade

Foi planejado realizar analises de sensibilidade com o propdsito de
investigar a influéncia sobre o efeito estimado do mascaramento de

alocacdo, inclusdo de estudos de alto risco de vies e de dados incompletos.
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5. Resultados

5.1 Descrigéo dos estudos

5.1.1 Resultado da busca sistematizada da literatura

A estratégia de busca foi finalizada em maio de 2014 e resultou em
376 referéncias das seguintes fontes de busca: Cochrane Bone, Joint and
Muscle Trauma Group Specialised Register (9 estudos), Cochrane Central
Register of Controlled Trials (33 estudos), MEDLINE (101 estudos),
EMBASE (169 estudos), LILACS (56 estudos), ClinicalTrials.gov (7
estudos), WHO International Clinical Trials Registry Platform (1 estudo) e
Current Controlled Trials (0 estudos). N&o foi identificado nenhum estudo

relevante nas listas de referéncias bibliograficas dos estudos pertinentes.

Inicialmente, JS e ML avaliaram titulos e resumos dessas
referéncias. Foram excluidas 194 citacGes, pois eram duplicadas, e 168
trabalhos foram excluidos, pois ndo preenchiam os critérios para as
intervengOes estudadas. Os 14 estudos potencialmente relevantes foram
avaliados na integra. Nove estudos foram excluidos por razdes especificas

individuais (Figura 1).

Os cinco estudos remanescentes eram ensaios clinicos randomizados
ou quasi randomizados (CHEN et al., 1998; GUNAL et al.,1997;
JUUTILAINEN et al., 1995; LUNA-PIZARRO et al., 2006; MAO et al.,

2013) que continham resultados relevantes.

Nenhum projeto de ensaios clinicos em andamento foi encontrado

pela nossa busca.
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Figura 1: Algoritmo da estratégia de busca.
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5.1.2 Estudos incluidos

Todos os estudos incluidos nesta revisao foram publicados em lingua
inglesa e foram encontrados no PubMed. Detalhes de cada estudo podem
ser encontrados nas Caracteristicas dos estudos incluidos (Quadros 2, 3, 4,
5e6).

Foram incluidos cinco estudos (CHEN et al., 1998; GUNAL et al.,
1997; JUUTILAINEN et al., 1995 ; LUNA-PIZARRO et al. , 2006; MAO
et al., 2013) com o total de 169 participantes.

CHEN et al. (1998) é um ensaio clinico randomizado realizado em
um hospital de Shangai, China. Dos 38 participantes, 11 eram mulheres e
27 eram homens. Foram incluidos apenas pacientes acima de 20 anos de
idade. Foi realizada a comparacéo da intervencao cirdrgica banda de tenséo
metélica com a intervencao cirurgica banda de tensdo bioabsorvivel para o

tratamento das fraturas transversas ou obliquas de patela.

GUNAL et al. (1997) é um estudo randomizado que envolveu 28
participantes, conduzido no Hospital Osmangazi, na Turquia. Dos pacientes
que participaram do estudo, 16 eram do sexo masculino e 12 eram do sexo
feminino, com média de idade de 28,3 anos. Este estudo comparou a
cirurgia de patelectomia com avan¢o do musculo vasto medial obliquo com
a cirurgia de patelectomia simples para o tratamento das fraturas cominutas

de patela.

JUUTILAINEN et al. (1995), conduziram um ensaio clinico
randomizado no Hospital Universitario Helsinki, em Helsinki, Finlandia.
Dos nove participantes, dois eram do sexo masculino e sete eram do sexo

feminino. A idade dos participantes variou de 29 a 69 anos. O estudo
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comparou a intervencdo cirargica de utilizacdo de parafusos ou plugs
bioabsorviveis e cerclagem bioabsorviveis com a fixacdo metalica para o

tratamento das fraturas transversas ou obliquas de patela.

LUNA-PIZARRO et al. (2006) € um ensaio clinico randomizado que
foi realizado em um hospital terciario na Cidade do México, México. Dos
53 participantes, 30 eram do sexo masculino e 23 eram do sexo feminino.
O estudo so incluiu participantes com 16 anos ou mais. O estudo comparou
um novo dispositivo de osteossintese percutdnea com a cirurgia
convencional aberta para o tratamento das fraturas desviadas, néo

cominutas de patela.

MAO et al. (2013) é um ensaio clinico randomizado que foi
realizado no hospital de Xangai, na cidade de Xangai, China. Dos 40
participantes, 25 eram do sexo masculino e 15 do sexo feminino. O estudo
incluiu pacientes com idade entre 18 a 65 anos. O trabalho comparou a
cirurgia aberta com a cirurgia percutanea para as fraturas transversas

desviadas de patela.

Desenho dos estudos

Todos os estudos incluidos eram ensaios clinicos randomizados

realizados em um Unico centro.
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Tamanho da amostra

Os cinco estudos envolveram um total de 169 participantes.
Entretanto, a coleta de dados e avaliacdo dos desfechos s foi possivel para

159 participantes (94,1%) devido as perdas amostrais.

Participantes

Os participantes em CHEN et al. (1998) tinham idade entre 20 e 76
anos. GUNAL et al. (1997) estipularam que todos participantes eram
esqueleticamente maduros. JUUTILAINEN et al. (1995) incluiram apenas
pacientes entre 29 e 69 anos. LUNA-PIZARRO et al. (2006) excluiram o0s
pacientes com menos de 16 anos e MAO et al. (2013) estipularam a idade
entre 18 a 65 anos. De todos os participantes incluidos nesta revisdo, 57%
dos participantes eram do sexo masculino e 43% dos participantes eram do

sexo feminino.

Tipos. Classificacdes das fraturas incluidas nos trabalhos

CHEN et al. (1998) e JUUTILAINEN et al. (1995) sO incluiram

participantes com fraturas transversas ou obliquas desviadas da patela.

GUNAL et al. (1997) incluiram somente participantes com fraturas

cominutas de patela.

MAO et al. (2013) incluiram participantes com fraturas transversas

desviadas de patela.
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LUNA-PIZARRO et al. (2006) utilizaram a classificacdo da
Associacdo de Trauma Ortopédico (MULLER et al., 1991) e incluiram
fraturas de patela ndo cominutas e fraturas de patela com mais de 3mm de

desvio.

As fraturas expostas foram excluidas de todos os estudos incluidos

nesta revisao.

Intervencoes

Os trabalhos incluidos foram agrupados em trés comparacdes

baseados nos métodos de fixacao cirdrgica:

1- Implantes bioabsorviveis versus implantes metalicos (CHEN et al.,
1998; JUUTILAINEN et al., 1995). As informacbes do seguimento
disponiveis eram de 47 participantes (23 com implantes bioabsorviveis e 24

com implantes metalicos);

2- Patelectomia com avan¢o do musculo vasto medial obliquo versus
patelectomia simples (GUNAL et al.,, 1997). As informacdes do
seguimento disponiveis eram de 28 participantes (16 com patelectomia

simples e 12 com patelectomia e avango do musculo vasto medial obliquo);

3- Osteossintese patelar percuténea versus cirurgia aberta (LUNA-
PIZARRO et al., 2006; MAO et al., 2013). As informacdes do seguimento
disponiveis eram de 84 pacientes (43 com osteossintese patelar percutanea

e 41 com cirurgia aberta).
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Desfechos avaliados

Desfechos primarios
Escores funcionais do joelho auto-reportados

CHEN et al. (1998), JUUTILAINEN et al. (1995), LUNA-PIZARRO et al.
(2006) e MAO et al. (2013) nédo avaliaram os escores do joelho auto

reportados.

GUNAL et al. (1997) utilizaram um escore ndo validado descrito por
Levack (1985).

Dor anterior do joelho

Todos os estudos incluidos avaliaram dor.

CHEN et al. (1998) avaliaram dor em trés categorias: ndo mais que uma

dor leve e ocasional, dor ocasional a moderada e dor constante.

GUNAL et al. (1997) graduaram dor em: sem dor, minima dor durante as

atividades e dor constante e severa.
JUUTILAINEN et al. (1995) graduaram dor como: sem dor ou com dor.

LUNA-PIZARRO et al. (2006) e MAO et al.(2013) mediram dor atraves
de uma escala analdgica de dor (de 0 = sem dor; até 10 = a dor mais

intensa).
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Eventos adversos maiores
Todos os trabalhos avaliaram os eventos adversos maiores.
CHEN et al. (1998) avaliaram infeccéo.

GUNAL et al. (1997) avaliaram ossificagdo heterotdpica, sub

luxacéo lateral do tend&o patelar e ruptura do tenddo do quadriceps.

JUUTILAINEN et al. (1995) avaliaram infeccdo e perda da reducéo

pela radiografia.

LUNA-PIZARRO et al. (2006) avaliaram infeccdo e perda da

reducdo pela radiografia.

MAOQO et al. (2013) avaliaram perda da reducdo pela radiografia,

migracdo do material de osteossintese e quebra de fios de osteossintese.

Desfechos Secundarios
Medidas de funcao do joelho realizadas pelos observadores

CHEN et al. (1998) em relacdo as medidas de funcdo do joelho
realizadas pelos observadores, avaliaram a perda de movimento e dividiram
em trés grupos: perda de menos de 15 graus de movimento do joelho, perda
entre 15 e 30 graus de movimento do joelho e perda de mais de 30 graus de

movimento do joelho.

GUNAL et al. (1997) em relacdo as medidas de funcédo do joelho

realizadas pelos observadores, avaliaram a limitacdo da atividade, a perda
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de forca do musculo quadriceps e realizaram uma avalicdo funcional
utilizando um escore ndo validado descrito por Marshall 1977 (escala de
avaliacdo funcional utilizada para recuperacéo de cirurgias ligamentares do
joelho, onde os pacientes devem realizar o andar de pato, corrida, pular em

uma perna so e agachar).

JUUTILAINEN et al. (1995) em relacdo as medidas de fungdo do
joelho realizadas pelos observadores, avaliaram e classificaram a perda de
movimento em dois grupos (normal ou com perda de arco de movimento

do joelho).

LUNA-PIZARRO et al. (2006) em relacdo as medidas de funcéo do
joelho realizadas pelos observadores, avaliaram o desfecho através de
goniometria para a flexdo e para a extensao do joelho e utilizaram a escala
Knee Society Clinical Rating System (KSCRS).

MAO et al. (2013) avaliaram a mobilidade do joelho e o escore de
Bostman (Bostman 1981).

Escores de qualidade de vida

CHEN et al. (1998), JUUTILAINEN et al. (1995), GUNAL et al.
(1997), MAO et al. (2013) e LUNA-PIZARRO et al. (2006) nédo avaliaram

0s escores de qualidade de vida.
Retorno as atividades previas

CHEN et al. (1998), JUUTILAINEN et al. (1995), GUNAL et al.
(21997), MAO et al. (2013) e LUNA-PIZARRO et al. (2006) nédo avaliaram

0 retorno as atividades prévias.
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Aparéncia estética

Os trabalhos CHEN et al. (1998), JUUTILAINEN et al. (1995),
GUNAL et al. (1997), MAO et al. (2013) e LUNA-PIZARRO et al. (2006)

ndo avaliaram o desfecho aparéncia estética.

Outros desfechos

Quatro trabalhos avaliaram outros desfechos que ndo foram incluidos

nesta revisao.

CHEN et al. (1998) avaliaram os resultados radiograficos (graduados

em ruim, regular e bom) e a cicatrizacao da ferida.

JUUTILAINEN et al. (1995) avaliaram os resultados radiograficos

(graduados em pobre ou ruim).
LUNA-PIZARRO et al. (2006) avaliaram o tempo cirdrgico.

MAO et al. (2013) avaliaram a cicatrizacdo da ferida.

Periodo de afericdo dos desfechos

Os estudos variaram em relacdo aos periodos de avaliagbes dos

desfechos e em relagdo aos tempos de seguimento.

CHEN et al. (1998) avaliaram os desfechos com trés e oito semanas;

trés, seis e 12 meses apds a cirurgia. Também relataram uma avaliacdo

56



Resultados

final com uma média de dois anos (variando de 14 a 32 meses). Entretanto,

eles s6 descreveram dados do seguimento final.

GUNAL et al. (1997) relataram que houve acompanhamento e
avaliacdo dos desfechos com até pelo menos trés anos apds a cirurgia

(média de 4,2 anos).

JUUTILAINEN et al. (1995) avaliaram os desfechos com duas,
quatro, seis semanas; trés e seis meses; um e dois anos. Entretanto, eles s6

descreveram os desfechos do seguimento final.

LUNA-PIZARRO et al. (2006) avaliaram os desfechos com quatro e

oito semanas e com 12 e 24 meses.

MAO et al. (2013) avaliaram os pacientes com um, trés, seis, 12 e 24

meses apos a cirurgia.

Para os dois estudos que relataram os periodos exatos da avaliacdo
(LUNA-PIZARRO et al., 2006; MAO et al., 2013), consideramos periodo
de seguimento de curta duragdo em quatro semanas em LUNA-PIZARRO
et al. (2006) e um més em MAO et al. (2013). Periodo de seguimento
intermediario: oito semanas em LUNA-PIZARRO et al. (2006) e trés
meses em MAO et al. (2013). Também consideramos seis meses como um
seguimento de duracgéo intermediaria somente para o desfecho escala visual
analdgica de dor em MAO et al. (2013), e seguimento longo com 12 e 24
meses em diferentes analises nos dois trabalhos (LUNA-PIZARRO et
al.,2006; MAO et al., 2013).

Caracteristicas dos estudos incluidos podem ser vistos nos Quadros 4, 5,
6, 7e8.
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Quadro 4. Caracteristica do estudo CHEN et al. (1998).

Meétodos

Desenho do estudo: ensaio clinico randomizado.
Duracdo do estudo: 1 de agosto de 1994 até 1
fevereiro de 1997. Protocolo foi publicado antes do
recrutamento dos pacientes: ndo foi reportado.
Detalhes do registro do trabalho: nédo relatado.
Fontes de incentivo: ndo relatado.

Participantes

Local do estudo: Hospital de Changsheng, Xangai,
China. Numero de participantes iniciais: 38
participantes (20 grupo A - banda de tensdo metalica;
18 grupo B - banda de tensdo biodegradavel).
Numero de participantes acessados: 38 participantes
(20 grupo A- banda de tensdo metalica; 18 grupo B-
banda de tensdo biodegradavel). Critério de inclusao:
acima de 20 anos. Todas as fraturas eram transversas
ou obliquas. Todas as fraturas eram fechadas. Critério
de exclusdo: fraturas cominutas. Idade: acima de 20
anos. Grupo A- média 47, variando de 20-76. Grupo
B- media 45, variando de 24-72. Sexo: grupo A-
feminino/ masculino 6/14, grupo B - 5/13.
Classificacdo da leséo: fraturas ndo cominutas. Todas
as fraturas eram transversas ou obliquas com dois ou
trés fragmentos. Fraturas fechadas.

Intervencoes

Tempo da intervencao: grupo bioabsorvivel (média/
variacdo): 1,7/0 a 8 dias. Grupo metélico (média/
variacdo): 1,8/0 a 7 dias.

Tipo das intervencgdes cirurgicas: 38 participantes
(20 grupo A -—cirurgia aberta e banda de tensdo
metalica — banda de tensdo com dois fios de Kirchner
e um fio de cerclagem metéalico; 18 grupo B- cirurgia
aberta e banda de tensdo bioabsorvivel- banda de
tensdo com dois plugs (bastbes)/ hastes de acido poli-
glicolico e ligamento de poliéster)
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Reabilitacdo: o mesmo nos dois grupos; splints
(tutores) plasticos por 3 semanas. A descarga de peso
foi permitida imediatamente no pos-operatério, e
antibioticos foram dados até o quarto dia pos-
operatério.

Qualquer co- intervenc¢ado: nao relatado.

Desfechos

Tempo de seguimento: dois anos. Os pacientes foram
avaliados na terceira e oitava semana pos-operatoria, e
com 3,6 e 12 meses depois da cirurgia, entretanto s
foram relatados os dados do ultimo seguimento. Grupo
bioabsorvivel (média/ variacdo): 23/14-32 meses.
Grupo metalico (média/ variacdo): 24/14-32 meses.
Perda de seguimento: ndo houve.

Desfechos primarios: os escores funcionais do joelho
avaliados pelo paciente ndo foram avaliados, dor
(escala ndo validada)- bom: ndo mais que uma dor leve
e ocasional, perda de movimento de menos de 15
graus do joelho, cicatrizacdo normal. Regular: dor
ocasional a moderada, perda de movimento de 15 a 30
graus e cicatrizacdo asséptica, mas retardada. Pobre:
dor constante perda de movimento de mais de 30
graus, os desfechos adversos maiores: infeccdo da
ferida e cicatrizacéo retardada da ferida.

Desfechos secundarios: medidas de funcédo do joelho
tomadas pelo observador (mobilidade do joelho). Esta
foi indiretamente avaliada usando uma escala néo
validada. Ndo foram avaliados: escores de qualidade
de vida, o retorno e o tempo de retorno para as
atividades prévias e a aparéncia estetica.

Notas

NOs tentamos entrar em contato com os autores do
estudo, por e-mail, para tirar dividas e conseguir mais
informac0es, mas ndo tivemos respostas.
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Quadro 5. Caracteristica do estudo GUNAL et al. (1997).

Meétodos

Desenho do estudo: ensaio clinico randomizado.
Duracdo do estudo: ndo relatado. Protocolo foi
publicado antes do recrutamento dos pacientes: néo
foi relatado. Detalhes do registro do trabalho: nao
relatado. Fontes de incentivo: ndo conhecido.

Participantes

Local do estudo: Hospital Universitario de Osmangazi,
Turquia.

NUmero de participantes iniciais: 28 participantes (16
patelectomia simples; 12 patelectomia com avanco do
musculo vasto medial obliquo).

Numero de participantes acessados: 28 participantes.
Critério de inclusdo: todos o0s pacientes
esqueleticamente maduros, fraturas cominutas da patela
com pelo menos cinco fragmentos, sem outras fraturas
concomitantes e sem artrose de joelho.

Critério de excluséo: fraturas concomitantes e artrose
de joelho.

Idade: o grupo de patelectomia com avango do vasto
medial obliquo: (media) 28,1 anos

Classificacdo da lesdo: todas as fraturas eram
cominutas.

Intervencoes

Tempo da intervencdo: ndo especificada.

Tipo das intervencdes cirdargicas: Grupo A -
patelectomia simples; Grupo B - patelectomia com
avanco do vasto medial obliquo.

Reabilitacdo: Grupo A e B - Primeiro dia pés —
operatdrio: descarga de peso parcial com imobilizador e
exercicios isométricos para o quadriceps.

Quarto dia de pods-operatorio: exercicios ativos
assistidos e retirado o imobilizador. A flexdo do joelho
até 90 graus foi adquirida com quatro semanas de pés-
operatério.

Qualquer co- intervenc¢ao: nao relatado.
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Desfechos

Tempo de seguimento: trés a 5,5 anos (média de 4,2
anos).

Perda de seguimento: ndo houve.

Desfechos primarios: escores funcionais do joelho
avaliados pelo observador: este foi avaliado por um
escore ndo validado (de LEVACK, 1985). Dor avaliada
por uma avaliagdo dicotdmica; eventos (desfechos)
maiores adversos.

Desfechos secundarios: medidas de funcdo do joelho
tomadas pelo observador (escalas ndo validadas),
limitacdo da atividade, perda da forca do quadriceps e o
escore funcional ndo validado de MARSHALL (1977);
escores de qualidade de vida ndo foram avaliados; o
retorno as atividades prévias e aparéncia cosmética
também ndo foram avaliadas.

Notas

NOs tentamos entrar em contato com o0s autores do
estudo, por e-mail, para tirar dividas e conseguir mais

informac0es, mas ndo tivemos respostas.
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Quadro 6. Caracteristica do estudo JUUTILAINEN et al. (1995).
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Meétodos

Desenho do estudo: ensaio clinico randomizado.
Duracdo do estudo: ndo relatado. Protocolo foi
publicado antes do recrutamento dos pacientes: ndo
foi relatado. Detalhes do registro do trabalho: ndo
relatado. Fontes de incentivo: o estudo foi patrocinado
pela academia da Finlandia, a Fundacdo da Ortopedia e
Traumatologia na Finlandia e o Parlamento Finlandés.

Participantes

Local do estudo: Hospital Universitario Central de
Helsinki,  Helsinki,  Finlandia. = Numero  de
participantes iniciais: 10 participantes (seis bandas de
tensdo bio absorvivel, quatro bandas de tensdo
metalica). NUmero de participantes acessados: nove
participantes (cinco bioabsorvivel e quatro metalico).
Critério de inclusdo: todos o0s pacientes
esqueleticamente maduros acima de 16 anos, fraturas
transversas ou obliquas com dois ou trés fragmentos
nas radiografias.

Critério de exclusdo: fraturas com mais de trés
fragmentos, mais de 14 dias de trauma, fraturas
expostas, doengas mentais e pacientes alcoolatras.
Idade: Grupo bioabsorvivel - idade média de 44,4
anos; variando: de 34-62 anos; homem/ mulher: 1/4.
Grupo metélico idade média: 51,7; variando de 29-69
anos; homem /mulher: 1/3.

Classificacdo da lesdo: todas as fraturas eram
transversas ou obliquas com dois ou trés fragmentos.

Intervencoes

Tempo da intervencao: menor que 15 dias de trauma.
Grupo bioabsorvivel: média/variacdo: 2/0-7 dias;
Grupo metalico: 6,3/0-13 dias.

Tipo das intervencdes cirargicas: 10 participantes
(seis bandas de tensdo bioabsorvivel - dois parafusos ou
plugs de acido poliglicélico e um fio de cerclagem de
acido polilatico, quatro bandas de tensdo metalica-
banda com dois fios de Kirchner e um fio de cerclagem
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metélico).

Reabilitacdo: (mesma para 0s dois grupos) um
imobilizador plastico foi utilizado durante seis
semanas, a descarga de peso foi permitida no pés-
operatério imediato. As muletas foram retiradas, nos
dois grupos, com duas semanas.

Qualquer co- intervencado: nao relatado.

Desfechos

Tempo de seguimento: dois anos. Grupo metalico:
média de 1,6 anos, variando de um a dois anos. Grupo
biodegradavel: média de 1,4 anos, variando de 0,3 a
dois anos.

Os pacientes foram avaliados com duas, quatro, seis
semanas, trés e seis meses, um e dois anos de poés-
operatério.

Perda de seguimento: teve perda de um paciente na
avaliacdo de oito semanas. O paciente do grupo
biodegradavel teve um novo trauma.

Desfechos primarios: foram avaliados: dor (escala ndo
validada); desfechos maiores adversos.

Desfechos secundarios: foram apenas avaliadas
medidas de funcdo do joelho tomadas pelo observador
(escalas nao validadas) avaliadas indiretamente; arco de
movimento.

Notas

NOs tentamos entrar em contato com os autores do
estudo, por e-mail, para tirar davidas e conseguir mais
informac6es, mas ndo tivemos respostas.
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Quadro 7. Caracteristicas do estudo LUNA-PIZARRO et al. (2006).

Meétodos

Desenho do estudo: ensaio clinico randomizado.
Duracéo do estudo: de marco de 2000 até maio 2002.
Protocolo foi publicado antes do recrutamento dos
pacientes: ndo relatado. Detalhes do registro do
trabalho: ndo relatado. Fontes de incentivo: ndo
relatado.

Participantes

Local do estudo: Hospital terciario na Cidade do
México, México. NUmero de participantes iniciais: 53
pacientes (27 PPOS — novo dispositivo percuténeo de
osteossintese patelar, 26 OS — cirurgia aberta). NUmero
de participantes acessados: 45 pacientes (23 PPOS -
novo dispositivo percutaneo de osteossintese patelar, 22
OS - cirurgia aberta).

Critério de inclusdo: idade superior a 16 anos, fratura
com desvio maior que 3mm pela radiografia, historia
menor de 48 horas e o termo de consentimento assinado
pelo paciente. Critério de exclusdo: fraturas cominutas,
doencas degenerativas cronicas articulares, diabetes
descompensado, intervencdo cirdrgica prévia no joelho,
fraturas expostas, poli fraturas, traumas crénio
encefalicos, osteopenia severa, lesdo nervosa periférica,
alcoolismo e uso de drogas. Idade: grupo PPOS - de 16
a 39 anos- seiss participantes. Média/desvio padrao:
51/14, 8 anos. De 40 a 59 anos - 13 participantes. De 60
anos ou mais - 8 participantes. Grupo OS - de 16 a 39
anos — 11 participantes. Média/desvio padrdo: 44/18,
dois anos. 40 a 59 anos - sete participantes. 60 anos ou
mais - oito participantes

Género: PPOS: M/F- 17/10. OS- M/F- 13/13
Classificacdo da lesdo: ndo cominutas, fraturas com
mais de 3mm de desvio, fraturas ndo expostas, ndo poli
fraturas. Todas as fraturas foram classificadas segundo a
classificacdo da Associacdo de Trauma Ortopedico.

Intervencoes

Tempo da intervencao: menor que 48 horas de trauma.
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Tipo das intervencgdes cirargicas: PPOS-osteossintese
percutanea patelar com banda de tensdo. OS - banda de
tensdo com cirurgia aberta.

Reabilitacdo: Os grupos PPOS e OS iniciaram a
fisioterapia com 12 horas ap0s a cirurgia. Foi realizado:
contrac@es isotonicas e isométricas do quadriceps por 30
minutos, quatro vezes por dia. O curativo foi retirado no
terceiro dia de pds-operatorio, nenhuma imobilizagdo
foi utilizada. Foi utilizado anti-inflamatorio no hospital
e em casa. A avaliacdo clinica da ferida e retirada de
pontos foi realizada no décimo dia de pds-operatorio. Os
retornos foram com quatro e oito semanas e 12 e 24
meses.

Qualquer co- intervenc¢ao: nao relatado.

Desfechos

Tempo de seguimento: dois anos. Os retornos foram
com quatro e oito semanas e 12 e 24 meses. Perda de
seguimento: quatro pacientes em 24 meses do grupo
PPOS e quatro pacientes em 24 meses do grupo OS.
Desfechos primarios: foram avaliados apenas: dor
(escala ndo validada) com quatro e oito semanas e
utilizando-se uma escala de 0 (sem dor) a 10 (a dor mais
intensa ja sentida); complicacdes (infeccdes, perda da
reducdo das fraturas, material de osteossintese doloroso,
retirada de material de sintese) foram agrupadas como
desfechos maiores adversos.

Desfechos secundarios: foram apenas avaliadas
medidas de funcdo do joelho tomadas pelo observador
por goniometria com quatro e oito semanas por
examinadores independentes ndo cegos. A funcdo do
joelho foi avaliada pela Knee Society Clinical Rating
Scale (KSCRS) com oito semanas e 12 e 24 meses
como se segue: < 60 pontos- pobre; 60 a 69 pontos-
regular; 70 a 84 pontos — bom e de 85 a 100 pontos —
excelente.

Notas

NOs tentamos entrar em contato com 0s autores do
estudo, por e-mail, para tirar ddividas e conseguir mais
informacg0es, mas ndo tivemos respostas.
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Quadro 8. Caracteristica do estudo MAO et al. (2013).

Métodos

Desenho do estudo: ensaio clinico randomizado.
Duracéo do estudo: abril de 2008 a junho de 2010.
Protocolo foi publicado antes do recrutamento dos
pacientes: ndo foi reportado. Detalhes do registro do
trabalho: ndo relatado. Fontes de incentivo: néo
conhecido.

Participantes

Local do estudo: Hospital de Xangai, Xangai, China.
Numero de participantes iniciais: 40 participantes (20
no grupo com osteossintese patelar percutanea e 20 no
grupo com cirurgia aberta). NUmero de participantes
acessados: 39 participantes (20 no grupo com
osteossintese patelar percutanea e 19 no grupo com
cirurgia aberta)

Critério de inclusdo: idade entre 18 a 65 anos. Todas
as fraturas eram agudas (curso clinico< 48 horas).
Evidéncia clinica e radiogréfica de fratura transversa
com mais de 3mm de desvio. A vontade dos pacientes
de participarem no estudo depois de assinarem o0
consentimento informado.

Critério de exclusdo: fraturas expostas, fraturas
cominutas, trauma multiplo, fraturas associadas com
artrose pré-existente, intervencao cirargica prévia do
joelho, lesédo nervosa periférica, diabetes
descompensado e osteoporose severa.

Idade: grupo percutaneo (media/desvio padréo):
40,2/10 anos. Grupo cirurgia aberta (média/desvio
padrdo): 43,5/11,4 anos.

Classificacdo da lesdo: Todas as fraturas eram
transversas com desvio maior do que 3 mm

Intervencoes

Tempo da intervencdo: até 48 horas depois da leséo.
Tipo das intervencdes cirdrgicas: osteossintese
patelar percutanea ou cirurgia aberta utilizando banda
de tenséo.

Reabilitacdo: 0 mesmo nos 2 grupos; uma bandagem
elastica foi utilizada por 2 dias apds a cirurgia para
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reduzir o inchaco e o hematoma do joelho, nenhuma
imobilizacdo foi utilizada, os exercicios passivos foram
iniciados no primeiro dia apds a cirurgia, 0s pacientes
utilizaram uma maquina de movimento passivo
continuo, e também foram realizados exercicios de
flexdo do joelho em posicdo de pronacdo. A extensdo
ativa do joelho foi permitida com 3 semanas depois da
cirurgia e a descarga total de peso foi permitida apenas
apos a fratura ter cicatrizado radiograficamente.
Qualquer co- intervencdo: no relatado.

Desfechos

Tempo de seguimento: 2 anos. Os pacientes foram
avaliados 1, 3, 6, 12 e 24 meses ap0s a cirurgia.

Perda de seguimento: 1 paciente do grupo de cirurgia
aberta foi excluido na comparacédo de 24 meses porque
sofreu um acidente em que teve uma fratura de tibia
com 16 meses apos a cirurgia.

Desfechos primarios: as medidas de funcdo do joelho
avaliadas pelo paciente ndo foram medidas, dor anterior
do joelho foi avaliada pela escala analdgica visual
(VAS) no primeiro e no sexto més utilizando uma
escala de 0 (sem dor) a 10 (a dor mais intensa) e 0s
desfechos maiores adversos: cicatrizacdo da ferida
retardada, perda de reducdo, complicagGes/ problemas
com 0s materiais de osteossintese, retirada de material
de sintese.

Desfechos secundarios: medidas de funcdo do joelho
tomadas pelo observador (mobilidade do joelho) e
Bostman escore (Bostman 1981), escores de qualidade
de vida ndo foram avaliados, o retorno as atividades
prévias ndo foi avaliado e a aparéncia estética também
ndo foi avaliada.

Notas

NOs tentamos entrar em contato com os autores do
estudo, por e-mail, para tirar duvidas e conseguir mais
informac0es, mas ndo tivemos respostas.
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5.1.3 Estudos excluidos
No total, nove estudos, foram excluidos:

O estudo de CHANG et al. (2011) foi excluido, pois era um estudo
que ndo preenchia os critérios de inclusdo por ser uma série de casos e nao
um ensaio clinico randomizado. O estudo de GOSAL et al. (2001) foi
excluido, por ser um ensaio clinico ndo randomizado, pois 0s pacientes
foram alocados pela preferéncia do cirurgido, o que ndo é considerado

randomizacéo.

O estudo de HEUSINKVELD et al. (2013) foi excluido, pois o
desenho do estudo era uma revisdo sistemética e ndo um ensaio clinico
randomizado. O trabalho de HOSHINO et al. (2013) foi excluido, pois 0
desenho do estudo era um estudo de coorte e ndo um ensaio clinico

randomizado.

O trabalho de LEE et al. (2014) foi excluido, pois o desenho do
estudo era um estudo de coorte e ndo um ensaio clinico randomizado. O
estudo de LUNA-PIZARRO et al. (2008) foi excluido desta revisao, pois 0
desenho do estudo era uma série de casos e ndo um ensaio clinico

randomizado.

O estudo de MAO et al. (2012) foi excluido desta revisédo
sistematica, pois o desenho do estudo era uma série de casos e ndo um
ensaio clinico randomizado. O trabalho de TANG et al. (2013) foi
excluido, pois o desenho do estudo era uma serie de casos e ndo um ensaio

clinico randomizado. Também o trabalho de XU et al. (2013) foi excluido,
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pois 0 estudo ndo era um ensaio clinico randomizado ou quasi
randomizado, uma vez que na randomizacao o0s pacientes podiam escolher

a intervencdo e isto ndo é considerado randomizacéo.

5.1.4 Estudos em andamento

Com o objetivo de avaliar os estudos em andamento e os trabalhos
publicados recentemente, foi realizada busca no World Health
Organization International Clinical Trials Registry Platform e na Current
Platform até maio de 2014, mas a nossa busca ndo encontrou estudos em

andamento ou trabalhos publicados recentemente.

5.2 Risco de viés dos estudos incluidos

Em relacdo ao risco de viés dos estudos incluidos, todos os estudos
possuem falhas que os levam a ser considerados como tendo alto risco de

Viés.

5.2.1 Viés de processo de geracdo da sequéncia da randomizacao e viés

de sigilo de alocacao (selecao)

CHEN et al. (1998), JUUTILAINEN et al. (1995) e LUNA-
PIZARRO et al. (2006) nao deram informacdes suficientes, para 0 nosso
julgamento, sobre o viés do processo de geracdo da sequéncia da
randomizacdo. GUNAL et al. (1997) e MAO et al. (2013) foram

considerados como tendo baixo risco de viés, pois GUNAL et al. (1997)
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realizaram a geracdo da sequéncia de randomizacdo por meio de sorteio e
MAO et al. (2013) relataram que a randomizagédo foi realizada por um

programa de computador.

CHEN et al. (1998), GUNAL et al. (1997) e JUUTILAINEN et al.
(1995) ndo descreveram os metodos de alocagdo, assim nos julgamos 0s
mesmos como incertos. O sigilo de alocagéo foi considerado de baixo risco
para LUNA-PIZARRO et al. (2006) e MAO et al. (2013), pois eles

utilizaram envelopes selados para alocacdo dos participantes aos grupos.

52.2 Viés de desempenho e de deteccdo/ Mascaramento
(cegamento/blindagem) dos avaliadores, participantes e provedores do

tratamento

Todos os trabalhos foram julgados como tendo alto risco de viés de
desempenho e de deteccdo. Como todos os trabalhos compararam
intervencBes cirargicas, ndo foi possivel blindar, cegar os cirurgides e
avaliadores. Nenhum ensaio clinico incluiu cirurgias placebo ou blindou
(teve mascaramento) os participantes. Nenhum trabalho blindou os

observadores e avaliadores apesar desta blindagem ser possivel.

5.2.3 Viés de dados de desfecho incompletos (vies de atrito)

NOs consideramos todos os trabalhos como tendo baixo risco de viés
de atrito se mais de 80% dos participantes completassem o seguimento, se
as perdas dos desfechos fossem balanceadas em numero entre 0s grupos de

intervencdo e se a analise de intencdo de tratar fosse relatada nos desfechos
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primarios. Com isso, todos os estudos foram considerados como tendo um

baixo risco de viés de atrito.

CHEN et al. (1998) e GUNAL et al. (1997) relataram nenhuma
perda de desfecho, JUUTILAINEN et al. (1995) e MAO et al. (2013)

reportaram que somente um participante foi perdido no seguimento.

LUNA-PIZARRO et al. (2006) relataram que as perdas dos
desfechos foram balanceadas em numeros entre 0s grupos, por razdes
semelhantes entre os grupos (8/53 - 15% dos participantes foram perdidos

na avaliacédo de 24 horas).

5.2.4 Viés de informacdo seletiva (viés de informacéo ou vies de relato)

Todos os trabalhos foram considerados como tendo um alto risco de
viés de informacdo, pois nenhum deles teve um protocolo, e também
porque um ou mais desfechos de interesse, destes trabalhos, foram

incompletamente reportados ou néo reportados.

Em CHEN et al. (1998) e JUUTILAINEN et al. (1995) as medidas
de funcdo do joelho auto-reportadas (medidas pelo paciente) e os escores
de qualidade de vida ndo foram avaliados, e a dor anterior do joelho e as
medidas de avaliacdo da funcdo do joelho realizadas pelos observadores

foram indiretamente avaliadas usando-se um escore nao validado.

Em GUNAL et al. (1997), os escores de funcdo do joelho auto-
reportados e as medidas de avaliacdo da funcdo do joelho realizadas pelos

observadores foram medidos por um escore nao validado. A dor anterior do
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joelho foi avaliada somente por uma avaliacdo simples e dicotbmica e os

escores de qualidade de vida ndo foram avaliados.

Em LUNA-PIZARRO et al. (2006) e MAO et al.(2013), as medidas
de funcéo do joelho auto-reportadas e os escores de qualidade de vida néo

foram avaliados.

5.2.5 Outras Fontes potenciais de viés

Trés trabalhos (CHEN et al, 1998; GUNAL et al, 1997,
JUUTILAINEN et al., 1995) foram julgados como tendo um risco incerto
de outras fontes de viés, enquanto dois trabalhos (LUNA-PIZARRO et al. ,
2006; MAO et al., 2013) foram considerados como tendo um baixo risco

para outras fontes de viés.

Os autores de CHEN et al. (1998) e JUUTILAINEN et al. (1995)
ndo forneceram informacdes suficientes sobre os cirurgifes e cuidadores e
ndo descreveram detalhes da reabilitacdo depois da cirurgia. GUNAL et

al.(1997) relatou somente as caracteristicas: idade e sexo.
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Figura 2 - Gréafico de risco de viés (apresentado como porcentagens entre
todos os estudos incluidos).
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de cada estudo incluido).
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5.3 Efeito das Intervencdes

Dois estudos (48 participantes) compararam 0s implantes
bioabsorviveis com os implantes metalicos para o tratamento das fraturas
de patela (CHEN et al., 1998; JUUTILAINEN et al., 1995).

Um estudo (28 participantes) comparou a patelectomia simples a
patelectomia com o avanco do vasto medial obliquo para o tratamento das
fraturas de patela cominutas (GUNAL et al., 1997).

Dois estudos (93 participantes) compararam a osteossintese
percuténea patelar com a cirurgia aberta (LUNA-PIZARRO et al., 2006;
MAOQ et al., 2013).

Comparacdo 1: Intervencdo cirurgica comparando a utilizacdo de

implantes bioabsorviveis (ou biodegradaveis) com implantes metélicos

Dois trabalhos (CHEN et al., 1998; JUUTILAINEN et al., 1995)
compararam a utilizacdo de implantes biodegradaveis (bioabsorviveis) com
bandas de tensdo metalicas para o tratamento das fraturas de patela em

adultos.

Escores funcionais do joelho auto-reportados (avaliados pelo proéprio

paciente)

Nenhum dos estudos reportou qualquer resultado relativo aos escores

funcionais do joelho avaliados pelo préprio paciente.
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Dor anterior do joelho.
Os dois ensaios clinicos avaliaram dor.

CHEN et al. (1998) ndo encontraram diferencas significativas entre
os dois grupos em relacdo a dor no seguimento de longo prazo (1/18 versus
2/20; razdo de risco (RR) 0,56, 95% CI 0,05 a 5,62).

JUUTILAINEN et al. (1995) relataram que nenhum paciente (de

ambos 0s grupos) teve dor no seguimento de longo prazo.
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ESTUDO OU SUB-GRUPO Eventos Eventos PESO RAZAO DERISCO RAZAO DE RISCO
bioabsorviveis | 0fal metilicos Toftal M—H, Fixed, 95% CI M—H, Fixed, 95% CI
1.DOR. Chen 1558 1 18 2 20 0.56 [0.05, 5.62] t
Juutilainen 1995 0 5 0 4 MNot estimahble

001 01 10

100

FAVORECE BIOABSORV. FAVORECE METALICO

Figura 4 - Grafico comparativo desfecho - dor.

Eventos adversos maiores

Na metandlise dos resultados dos eventos adversos, ndo existiu
diferenca estatisticamente significante entre os grupos (CHEN et al., 1998;
JUUTILAINEN et al., 1995), (3/24: grupo bioabsorvivel versus 1/24:
grupo metélico; RR 2,19, 95% CI 0,35 a 13,66).

A andlise separada pelo tipo de evento adverso também ndo mostrou

diferenca estatisticamente significante entre os dois grupos para a falha de
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tratamento (1/24: grupo bio versus 0/24 grupo metalico; RR 2,14,95% CI
0,11 a 42,52), infeccdo (0/24: grupo bio versus 1/24: grupo metalico; RR
0,37, 95% CI 0,02 a 8,51) ou retardo de cicatrizacdo da ferida (2/24: grupo
bio versus 0/24: grupo metalico; RR 5,53, 95% CI 0,28 a 107,96).

sttt N BIOABf'otal EVENTOS M?ﬁt},. PESO n:ﬁ;u :l)x[f[::scso%lc M"_‘:f’;&;?g?,‘;%&,c
1.2.1 FALHA DO TRATAMENTO
Chen 1998 0 18 0 20 NAO ESTIMAVEL
Juutilainen 1995 1 6 0 4 1000% 214[0.11,42.52] .
Subtotal (95% ClI) 24 24 100.0% 2.14[0.11,42.52]
EVENTOS TOTAIS 1 0
HETEROGENEIDADE: NAO APLICAVEL
TESTE PARA EFEITO GERAL: Z= 0.50 (P = 0.62)
1.2.2 INFECCAO
Chen 1998 0 18 1 20 100.0% 0.37[0.02, 8.51] .
Juutilainen 1995 0 6 0 4 NAO ESTIMAVEL
Subtotal (95% CI) 24 24 100.0% 0.37 [0.02, 8.51] ——.—-
EVENTOS TOTAIS 0 1
HETEROGENEIDADE: NAO APLICAVEL
TESTE PARA EFEITO GERAL: 7 = (.62 (P = 0.53)
1.2.3 RETARDO NA CICATRIZACAO DA FERIDA
Chen 1998 2 18 0 20 100.0% 5.53[0.28,107.96] .
Juutilainen 1995 0 6 0 4 NAO ESTIMAVEL
Subtotal (95% ClI) 24 24 100.0% 5.53[0.28,107.96] -—’—-
EVENTOS TOTAIS 2 0
HETEROGENEIDANF: NAQ APLICAVEL
TESTE PARA EFEITOGERAL: Z=1.13 (P = 0.26)
1.2.4 TOTAL DE EVENTOS ADVERSOS
Chen 1998 2 18 1 20 61.9% 2.22[0.22,22.49) ——
Juutilainen 1995 1 3] 0 4 381% 2.14[0.11,4252) bd
Subtotal (95% CI) 24 24 100.0% 2.19[0.35, 13.66] -’—-
EVENTOS TOTAIS 3 1
HETEROGENEIDADE: Chi*= 0.00, df=1 {P=0.98); F=0%
TESTE PARA EFEITOGERAL: 7 = .84 (P = 0.40)
0.01 01 10 100
FAVORECE BIOABSORVIVEL FAVORECE METALICO

Figura 5 - Grafico comparativo desfecho - falha do tratamento / infeccéo/
retardo na cicatrizacdo da ferida / total de eventos adversos.
Escores funcionais do joelho medidos pelos avaliadores

CHEN et al. (1998) relataram que dois participantes em cada grupo

tiveram perda de mobilidade do joelho maior que 15 graus (2/18 do grupo
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bioabsorvivel e 2/20 do grupo metalico), resultado que ndo foi
estatisticamente diferente (RR 1,11, 95% CI1 0,17 a 7,09).

JUUTILAINEN et al. (1995) relataram que nenhum paciente teve

perda de mobilidade no joelho no seguimento de longo prazo.
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RAZAO DERISCO RAZAO DERISCO
ESTUDO OU suB-GRUpo  EVENTOSBIOABSDRV. FVENToS Mﬂ?g‘tm M-H, FIXADO, 95% M-H, FIXADO, 95%
1.3.1 repucko DA MOBILIDADE DO JOELHO
Chen 1998 2 18 2 20 1.11[0.17,7.09] S
Juutilainen 1995 0 ] 0 4 NAO ESTIMAVEL
0.01 01 10 100
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Figura 6 — Grafico comparativo desfecho - reducdo da mobilidade do

joelho.

Escores de qualidade de vida

CHEN et al. (1998) e JUUTILAINEN et al. (1995) néo avaliaram

nenhum escore de qualidade de vida.

Retorno as atividades prévias

Nenhum dos trabalhos incluidos avaliou o retorno, ou o tempo para 0

retorno, para as atividades prévias.

Aparéncia estética incluindo deformidade
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Nenhum trabalho incluido avaliou qualquer desfecho de aparéncia

estética incluindo deformidade.

Comparacdo 2: Intervencdo cirurgica comparando patelectomia com
avango do musculo vasto medial obliquo com patelectomia simples

para fraturas cominutas de patela

Em um Jdnico trabalho, GUNAL et al. (1997) compararam a
patelectomia com avanco do musculo vasto medial obliquo a patelectomia
simples para o tratamento das fraturas cominutas de patela em 28 pacientes.
NOs apresentamos apenas os desfechos que estavam completos e relatados
na analise. N6s ndo recebemos respostas dos autores apds termos solicitado

mais informacoes sobre este trabalho.

Escores funcionais do joelho auto-reportados

GUNAL et al (1997) relataram a funcédo subjetiva do joelho avaliada
pelos préprios pacientes (auto-reportados) atraves do escore de Levack.
Eles encontraram diferencas estatisticamente significantes no seguimento
de longo prazo em favor do grupo de patelectomia com avan¢o do vasto
medial obliquo (12/12: grupo do avanco do vasto medial versus 3/16:
grupo da patelectomia simples, RR 4,67; 95% CI 1,82 a 11,95; NNTB
1,23).
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PATELECTOMIA RAZA 5
ESTUDO OU SUB-GRUPO AVANCO DO VMO e 0 DERISCO RAZAO DERISCO
EVENTOS Total Total M-H,FIXADO, IC95% M-H, FIXADO, IC 95%
2.1.1 ESCORE DE LEVACK- PARTICIPANTES COM BONS RESULTADOS NO SEGUIMENTO DE LONGO PRAZO
Gilinal 1997 12 12 3 16  4.67[1.82,11.95] —t
L 1 1 ]
T T T 1
0.01 0.1 10 100
FAVORECE PATELECTOMIA FAVORECE AVANCO DO VMO

Figura 7 - Grafico comparativo desfecho - escore de LEVACK,

Dor anterior do joelho

A diferenca no numero de participantes com dor no seguimento de
longo prazo foi marginalmente a favor do grupo da patelectomia com
avanco do vasto medial obliquo (5/12: grupo do avanco do vasto medial
versus 13/16: grupo da patelectomia simples; RR3, 11; 95% CI 1,01 a 9,60,

NNTB: 2,53) em relagdo ao grupo da patelectomia simples.

AVANCO DO VMO PATELECTOMIA RAZAO DE RISCO NAO-EVENTO) RAZAO DE RISCO [NAO-EVENTO)
ESTUDO 0U SUB-GRUPO EVENTOS  Total EVENTOS Total M-H, FIXADO,95% IC M-H, FIXADO,95% IC
2.2.1 DOR Gunal 1997 <} 12 13 16 3.11[1.01, 9.60] S —
0.01 0.1 10 100

FAVORECE PATELECTOMIA FAVORECEAVANCO DO VMO

Figura 8 - Grafico comparativo desfecho - dor.

Eventos adversos maiores

Em relacdo aos eventos adversos maiores, foram avaliadas a
ocorréncia da ossificacao heterotdpica, da ruptura quadriceptal e da luxacéo
do tendao patelar. Os resultados apresentados mostraram gque ndo ocorreu
nenhum caso de ossificacdo heterotdpica ou de ruptura quadriceptal em

ambos 0s grupos. Existiu apenas um paciente que teve luxacao do tendéo
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patelar no grupo da patelectomia simples. Entretanto, ndo existiu diferenca
significante entre os grupos (RR 0,44; 95% CI 0,02 a 9,85).
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ESTUDO OU SUB-GRUPQ AVANCO DO VMO PATELECTOMIA RAZAO DERISCO RAZAO DERISCO
EVENTOS Total eventos Total M-H.FIXADO,95%IC M-H, FIXADO, 95% IC
2.3.1 LUXACAO DO TENDAO PATELAR
Gunal 1997 0 12 1 16 0.44[0.02,9.85)
k t t J
0.01 0.1 10 100
FAVORECE AVANCO DO VMO FAVORECE PATELECTOMIA

Figura 9 - Grafico comparativo desfecho - eventos adversos maiores

(luxagéo do tendao patelar).

Escores funcionais do joelho medidos pelos avaliadores

Os dados fornecidos por GUNAL et al. (1997) encontraram
resultados significantemente melhores, a favor do grupo de patelectomia
com avanco do vasto medial obliquo, em relacdo ao numero de pacientes
com atividades ilimitadas (RR 4,4, 95% CI 1,55 a 12,71) e ao namero de
participantes com nenhuma perda de forca do quadriceps (RR19,9,95% CI

2,36 a 50,42) quando comparados com o grupo da patelectomia simples.
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AVANCO DO VMO PATELECTOMIA RAZAO DERISCO RAZAO DERISCO
ESTUDOOUSUB-GRUPO  gvenos Total EvenTOs Total  M-H,FIXADO, 95%IC M-H_FIXADO,555% IC
2.4.1 NUMERO DE PARTICIPANTES COM ATIVIDADES ILIMITADAS
Gunal 1997 10 12 3 16 4.44[1.55 12.71) s —
2.4.2NUMERO DE PARTICIPANTES SEM PERDA DE FORCA DO QUADRICEPS
Ginal 1997 12 12 1 16 10.90[2.36,50.42) e E—
002 01 10 50

FAVORECE PATELECTOMIA FAVORECE AVANCO DO VMO

Figura 10 - Grafico comparativo desfecho - escores funcionais do joelho

medidos pelos avaliadores.

Escores de qualidade de vida

GUNAL et al. (1997) ndo avaliaram nenhum escore de qualidade de

vida.

Retorno as atividades prévias

GUNAL et al. (1997) ndo avaliaram o retorno ou o tempo de retorno

para as atividades prévias.

Aparéncia estética incluindo deformidade

GUNAL et al (1997) ndo mediram qualquer desfecho de aparéncia

estética incluindo deformidade.

Comparacdo 3: Intervencdo cirdrgica comparando a osteossintese

patelar percutanea com a cirurgia aberta
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A osteossintese patelar percutanea foi comparada com a cirurgia
convencional aberta, para o tratamento das fraturas de patela, em dois
trabalhos (LUNA-PIZARRO et al., 2006; MAO et al., 2013).

Escores funcionais do joelho auto-reportados

O desfecho de escores funcionais do joelho auto-reportados ndo foi

medido por nenhum dos dois trabalhos.

Dor anterior do joelho

A soma dos resultados dos dois trabalhos demonstrou um resultado
melhor a favor do grupo de osteossintese percutanea em relacdo a dor no
seguimento de curto prazo e de prazo intermediario (MD -2,24,95% CI -
2,80a-1,68 E MD -1,87, 95% CI -2,45 a-1,29 respectivamente) em relacdo
ao grupo de cirurgia convencional aberta. Os resultados do trabalho de
MAO et al. (2013) encontraram diferenca nao significante entre 0s grupos
no seguimento de prazo intermediario na avaliacdo de seis meses (MD -
0,30, 95% CI -0,65 a 0,05).
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ESTUDOS OU SUB.GRUPD .. PERCUTANEA CIR. ABERTA DIFERENCA MEDIA DIFERENCA MEDIA
MEDIA DP 1415 MEDIA DP Total PE°0 |yfixaDO,95% CI IVFIXADO, 95% Cl

3.1.1NO SEGUIMENTO DE CURTO PRAZO.

Luna-Pizarro 2006 37 16 27 62 1.4 26 479% -250[-3.31,-1.69] —i—

Mao 2013 36 1.2 20 56 1.3 20 521% -2.00[-2.78,-1.22) ——

Subtotal (95% Cl) 47 46 100.0% -2.24[-2.80,-1.68] <D
HETEROGENEIDADE: Chi*= 0.77, df=1 (P=0.38), F= 0%
TESTE PARA EFEITO GERAL: Z=7.84 (P =< 0.00001)

3.4.2NO SEGUIMENTO DE PRAZO INTERMEDIARIO.

Luna-Pizarro 2006 1.3 16 27 41 21 26 33.4% -280[3.81,-1.79 —%—

Mao 2013 1.2 11 20 26 1.2 20 66.6% -1.40[-2.11,-0.69) ——

Subtotal (95% CI) 47 46 100.0% -1.87 [-2.45,-1.29] ’
HETEROGENEIDADE: Chi*= 4.94, df=1 (P=0.03); F=80%
TESTE PARA EFEITO GERAL: 7 = 6.2 (P < 0.00001)

3.1.3 NO SEGUIMENTO DE PRAZO INTERMEDIARIO (6 MESES).

Mao 2013 0.2 04 20 05 07 20 100.0% -0.30[-0.65,0.05) !

Subtotal (95% CI) 20 20 100.0% -0.30[-0.65,0.05]
HETEROGENEIDADE: Not applicahle
TESTE PARA EFEITO GERAL: 7= 1.66 (P = 0.10)

-4 -2 0 2 4

TESTE PARA DIFERENCA
DESUB-GRUPOS: Chi*= 42.22, df= 2 (P < 0.00001), F= 95.3%

Figura 11 - Gréafico comparativo desfecho - dor.

Eventos adversos maiores

Em relagdo aos eventos adversos maiores, na soma dos resultados
dos dois trabalhos, embora exista uma diferenca significante a favor da
osteossintese patelar percutanea quando comparada a cirurgia aberta (grupo
da osteossintese percutanea: 8/47 versus grupo da cirurgia aberta: 34/36,
RR 0,23, 95% CI 0,12 a 0,45; NNTB: 1,76), é importante lembrar que

existe uma substancial heterogeneidade estatistica (1= 67%).

A analise separada pelo tipo de evento adverso mostrou que 0s
eventos mais frequentes foram as complicacdes com 0s materiais de
sintese, e estas, predominantemente, ocorreram no grupo de cirurgia aberta.
Os resultados mostraram que ocorreram sete casos em 47 de complicacdes

com 0s materiais de sintese no grupo de cirurgia com osteossintese

FAVORECE PERCUTANEA FAVORECE CIR. ABERT
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percuténea engquanto no grupo de cirurgia aberta ocorreram 24 casos em 46
(grupo da osteossintese percutanea: 7/47 versus grupo da cirurgia aberta:
24/46; RR 0,29, 95% CI 0,13 a 0,61).

Os eventos falha do tratamento, infeccdo e cicatrizagédo retardada da
ferida foram também mais frequentes depois da cirurgia aberta, embora
estes resultados ndo fossem estatisticamente significantes. Falha do
tratamento (grupo da osteossintese percutdnea: 1/47 versus grupo da
cirurgia aberta: 5/46, RR 0,27, 95% CI 0,05 a 1,55); infeccdo (grupo da
osteossintese percutanea: 0/27 versus grupo da cirurgia aberta: 3/26; RR
0,14, 95% CI 0,01 a 2,54); e cicatrizacdo retardada da ferida (grupo da
osteossintese percutanea: 0/20 versus grupo da cirurgia aberta: 2/20; RR
0,2, 95% CI 0,01 a 3,92).
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RAZAO DERISCO
M-H FIXADO, 95% CI

PERCUTANEA
ESTUDO OU SUB-GRUPO EVENTOS Total

CIR. ABERTA
EVENTOS Tota| PESO

Resultados

RAZAO DERISCO
M-HFIXADO, 95% CI

3.2.1 FALHA DO TRATAMENTO (PERDA DA REDUCAO).
Luna-Pizarro 2006 1 27 3 26 55.0% 0.32[0.04, 2.89] ——
Mao 2013 0 20 2 20 45.0% 0.20[0.01, 3.92) ——
Subtotal (95% CI) 47 46 100.0% 0.27 [0.05, 1.55] ’—
Total DEEVENTOS 1 5

HETEROGENEIDADE: Chi*= 0.06, df=1 (P = 0.80); F=0%

TESTEPARA EFEITOGERAL: Z=147 (P=0.14)
3.2.2 INFECCAO
Luna-Pizarro 2006 0 27 3 26 100.0% 0.14[0.01, 2.54] i_
Subtotal (95% ClI) 27 26 100.0% 0.14[0.01, 2.54] p—
Total DEEVENTOS 0 3

HETEROGENEIDADE: Mot applicable

TESTE PARA EFEITOGERAL: Z=1.33 (P=0.18)

COMPLICACOES COM MATERIAL .. = io).

3.23pp sinreces (IRRITACAO , QUEBRA OU MIGRACAO)
Luna-Pizarro 2006 5 27 9 26 37.9% 0.53[0.21,1.39] —
Mao 2013 220 15 20 621%  0.13[0.03,0.51] —i—
Subtotal (95% CI) 47 46 100.0% 0.29[0.13, 0.61] ’
Total DEEVENTOS 7 24

HETEROGENEIDADE:Chi*= 2.91, df=1 (P = 0.09); F= 66%

TESTE PARA EFEITO GERAL: 7 = 3.26 (P = 0.001)
3.2.4 CICATRIZACAO RETARDADA DA FERIDA.
Mao 2013 0 20 2 20 1000%  0.20(0.01,3.92) i—
Subtotal (95% CI) 20 20 100.0% 0.20 [0.01, 3.92]
Total DEEVENTOS 0 2

HETEROGENEIDADE:Not applicable

TESTE PARA EFEITO GERAL: 7= 1.06 (P =0.29)
3.2.5 TOTAL DOS EVENTOS ADVERSOS
Luna-Pizarro 2006 6 27 15 26 446% 0.39[0.18,0.84] ——
Mao 2013 2 20 19 20 554%  0.11[0.03,0.39] —i—
Subtotal (95% ClI) 47 46 100.0% 0.23[0.12,0.45] <
Total peeventos g 34

HETEROGENEIDADE: Chi*= 3.03, df=1 (P =0.08); F=67%

TESTE PARA EFEITOGERAL: 7 = 4.31 (P = 0.0001)

0005 01 10 200
FAVORECE PERCUTANEA FAVORECE CIR. ABERTA

Figura 12 - Grafico comparativo desfecho - faléncia do tratamento (perda
de reducédo) / infecgdo / complicacbes com o material de osteossintese/
cicatrizacdo da ferida retardada / total de eventos adversos.

Escores funcionais do joelho medidos pelos avaliadores

Duas diferentes medidas da funcdo do joelho avaliadas pelos

observadores (Knee Society Clinical Rating System e o0 escore de

BOSTMAN) foram utilizadas em dois trabalhos. A soma dos resultados
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dos dois trabalhos encontrou diferencas significantes a favor da
osteossintese patelar percutanea (diferenca media padrdo — SMD: 1,62,
95% CI 0,49 a 2,74) com substancial heterogeneidade estatistica (1°=82%)
no seguimento de prazo intermédio e (SMD 0,62, 95% CI 0,20 a 1,03) no

seguimento de longo prazo (24 meses).

Além do mais, a soma dos resultados demonstrou que a diferenca foi
levemente a favor ao grupo da osteossintese percutanea no seguimento de
longo prazo de 12 meses em relagcdo aos resultados dos escores funcionais
do joelho medidos pelos observadores quando comparados com o grupo de
cirurgia aberta (SMD 1,33, 95% CI -0,07 a 2,73).

ESTUDO OU SUB-GRUPO ;E?)?:TADI:EA CIR. ABEFI;T: oeso DIFERENCA MEDIA PADRAO DIFERENGA MEDIA PADRAO
Total MEDIA Total IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
3.3.1 escore Funoonaroosoeo  (KSCRS and Bostman escore)  NO SEGUIMENTO DE PRAZO INTERMEDIARIO.
Luna-Pizarro 2006 84 4 27 70 8 26 49.6% 2.19[1.50,2.89] ——
Mao 2013 258 15 20 234 28 20 50.4% 1.05[0.38,1.71] —i—
Subtotal (95% CI) 47 46 100.0% 1.62[0.49, 2.74] il
HETEROGENEIDADETau®= 0.54; Chi*= 548, df=1 {(P=0.02); F=82%
TESTE PARA EFEITO GERAL: 7= 2.82 (P = 0.005)
3.3.2 escore FuncionaL Do JoetHo (KSCRS and Bostman escore )nosecuimenTo pe LonGo prazo- 12 months
Luna-Pizarro 2006 85 2 27 73 8 26 49.7% 205[1.37,2.77] ——
Mao 2013 288 1.2 20 278 19 20 50.3% 0.62 [-0.02,1.25] —l—
Subtotal (95% ClI) 47 46 100.0% 1.33 [-0.07, 2.73] e —
HETEROGENEIDADE: Tau*= 0.91; Chi*=9.13, df=1 (P = 0.003); I*= 89%
TESTE PARA EFEITO GERAL: 7= 1.86 (P = 0.06)
3.3.3escore FUNCiONAL DO JOELHO  (KSCRS and Bostman escore )NOSEGUIMENTO DELONGO PRaZO- 24 months
Luna-Pizarro 2006 85 1 27 82 7 26 57.2% 0.60([0.05,1.15] i
Mao 2013 289 1 20 279 149 20 42.8% 0.65[0.01,1.28] —
Subtotal (95% Cl) 47 46 100.0% 0.62[0.20, 1.03] <o
HETEROGENEIDADE: Tay?= 0.00; Chi*= 0.01, df=1 (P=0.91); F= 0%
TESTE PARA EFEITO GERAL: 7 = 2.90 (P = (.004)

2 a1 0 1 2
FAVORECE CIR. ABERTA  FAVORECE PERCUTANEA

Figura 13 - Grafico comparativo desfecho - escores funcionais de joelho
(KSCRS e Bostman).
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Funcbes especificas do joelho

Em relacdo as funcgdes especificas do joelho que foram avaliadas
pelos estudos: a extensdo do joelho foi medida em graus, assim como a

flexdo do joelho.

Extensdo do joelho em graus: a analise da soma dos resultados
mostrou uma significante melhora na extensdo do joelho a favor da
osteossintese patelar percutanea no seguimento de curto prazo (diferenca
média - MD 1,68 graus, 95% CI 0,74 a 2,62) e no seguimento de prazo
intermediario (MD 2,1 graus, 95% CI 1,27 a 2,93) em relacdo a cirurgia

aberta.

Flexdo do joelho em graus: a analise da soma dos resultados mostrou
uma melhora significante na flexdo do joelho em favor da osteossintese
patelar percutanea no seguimento de curto prazo (MD 23,07 graus, 95 % CI
17,79 a 28,34) e no seguimento de prazo intermediario (MD 33,29 graus,
95% CI 25,8 a 40,78) em relacéo a cirurgia aberta.

Para a avaliacao da flex&o do joelho no seguimento de longo prazo,
encontramos apenas dados do estudo de MAO et al. (2013), que também
encontraram melhores resultados a favor da osteossintese patelar
percutanea no seguimento de longo prazo (MD 8,00 graus, 95% CI 1,12 a
14,88 em 12 meses) e (MD 8,30 graus, 95% CI 1,47 a 15,13 em 24 meses)

em relacdo a cirurgia aberta.

87



Resultados 88

PERCUTANEA CIR. ABERTA DIFERENCA MEDIA DIFERENCA MEDIA
ESTUDOOUSUBGRUPO  MEDIA DP Total MEDIA DP Total PESO  |VFIXADO, 95% Cl IV, FIXADQ, 95% CI
3.4.1 EXTENSAO (EM GRAUS) NO SEGUIMENTO DE CURTO PRAZO.
Luna-Pizarro 2006 -25 29 27 -38 22 26 46.2% 1.30[-0.08, 2.68] — -
Mao 2013 -33 1.8 20 -53 23 20 538% 200[0.72,3.29] ——
Subtotal (95% CI) 47 46 100.0% 1.68[0.74, 2.62] ‘
HETEROGENEIDADE:Chi*= 0.53, df=1 (P =0.47); F=0%
TESTE PRA EFEITOGERAL: 7= 3.50 (P = 0.0005)
3.4.2 EXTENSAO{ EM GRAUS) NO SEGUIMENTO DE PRAZO INTERMEDIARIO.
Luna-Pizarro 2006 0D 23 27 <37 24 26 429% 3.70([2.43, 4.97] —i—
Mao 2013 -09 1.2 20 -18 22 20 571% 0.80[0.20,2.00] —i—
Subtotal (95% Cl) 47 46 100.0% 2.10[1.27,2.93] <>
HETEROGENEIDADE: Chi®= 10.72, df= 1 (P = 0.001); F= 91%
TESTE PRA EFEITO GERAL: 7= 4 .97 (P = 0.00001)

G 2 6 % 4

FAVORECE CIRABERTA

FAVORECEPERCUTANE

Figura 14 - Grafico comparativo desfecho - extensdo do joelho (medido

por goniometria).
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PERCUTANEA CIR.ABERTA DIFERENCA MEDIA DIFERENCA MEDIA
ESTUDO OU SUB-GRUPO. . .
MEDIA DP  Tota] MEDIA DP  Tota) PESO IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
3.5.1FLEXAO (EM GRAUS) NO SEGUIMENTO DE CURTO PRAZO.
Luna-Pizarro 2006 46 207 27 127 BA 26 41.9% 33.30[25.15, 41.45] -
Mao 2013 355 116 20 198 107 20 581% 15.70[B8.78, 22.62] E o
Subtotal (95% CI) 47 46 100.0% 23.07 [17.79, 28.34] 0
HETEROGENEIDADE: Chi*=10.41, df=1 (P = 0.001); F=90%
TESTE PARA O EFEITO GERAL7 = § 57 (P < 0.00001)
3.5.2 FLEXAO (EM GRAUS) NO SEGUIMENTO DE PRAZO INTERMEDIARIO.
Luna-Pizarro 2006 87 17.3 27 34 26 26 39.4% 53.00[41.06, 64.94] —
Mao 2013 798 185 20 593 11.8 20 60.6% 2050[10.88, 30.12] -
Subtotal (95% Cl) 47 46 100.0% 33.29 [25.80,40.78] <&
HETEROGENEIDADE: Chi*=17.27, df=1 (P < 0.0001); F=94%
TESTE PARA O EFEITO GERALZ = §.71 (P < 0.00001)
3.5.3 FLEXAO (EM GRAUS) NO SEGUIMENTO DE LONGO PRAZO- 12 MESES.
Mao 2013 1215 1089 20 1135 11.3 20 100.0% 8.00[1.12,14.88] r!
Subtotal (95% CI) 20 20 100.0% 8.00[1.12,14.88]
HETEROGENEIDADE: NAO APLICAVEL.
TESTE PARA O EFEITO GERALZ = 2.28 (P = 0.02)
3.5.4 FLEXAO (EM GRAUS) NO SEGUIMENTO DELONGO PRAZO- 24 MESES.
Mao 2013 1233 89 20 115 128 20 100.0% 8.30[1.47,15.13] !
Subtotal (95% CI) 20 20 100.0% 8.30 [1.47,15.13]
HETEROGENEIDADE: NAO APLICAVEL.
TESTE PARA O EFEITO GERALZ = 2.38 (P = 0.02)
50 -25 0 25 A0
FAVORECE CIR. ABERTA  FAVORECE PERCUTANEA

Figura 15: Gréafico comparativo desfecho - flexdo do joelho (medido por

goniometria).

Escores de qualidade de vida

LUNA-PIZARRO et al. (2006) e MAO et al. (2013) ndo avaliaram

nenhum escore de qualidade de vida.

Retorno as atividades prévias

Nenhum trabalho avaliou o retorno ou o tempo de retorno as

atividades prévias.
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Aparéncia estética incluindo deformidade

Nenhum trabalho mediu qualquer desfecho de aparéncia estética

incluindo deformidade.



DISCUSSAO
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6. Discussao

6.1 Resumo dos principais resultados

Nossa busca resultou em cinco estudos, envolvendo 169
participantes que avaliaram os efeitos (beneficios e maleficios) das
intervencdes cirargicas para o tratamento das fraturas de patela em adultos.
Dois estudos (48 participantes) compararam os implantes bioabsorviveis
com os implantes metélicos para o tratamento das fraturas de patela
desviadas; um estudo (28 participantes) comparou a patelectomia com
avanco do musculo vasto medial obliquo com a patelectomia simples para
0s pacientes com fraturas cominutas de patela; e dois estudos (93
participantes) avaliaram a comparacdo da osteossintese percutdnea com a

cirurgia aberta para o tratamento das fraturas de patela com desvio.

Com uma evidéncia de qualidade muito baixa, dois estudos
compararam a utilizacdo de implantes bioabsorviveis com a utilizacdo de
implantes metalicos para o tratamento das fraturas de patela. Foram
avaliados os desfechos: dor do joelho, eventos adversos maiores e escores
funcionais do joelho medidos pelo observador. Nao foram encontradas

diferencas nestes desfechos entre os dois grupos.

A evidéncia destes dois estudoss ndo permite conclusdes definitivas
sobre qual intervencdo (a utilizacdo de implantes bioabsorviveis ou a
utilizacdo de implantes metélicos) seria melhor para o tratamento das

fraturas de patela.
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Um ensaio clinico comparou a patelectomia com avan¢o do musculo
vasto medial obliquo a patelectomia simples para o tratamento das fraturas
cominutas da patela. Com uma evidéncia de qualidade muito baixa, foram
avaliados os desfechos: escore funcional do joelho auto-reportado, dor do
joelho, eventos adversos maiores e escores funcionais do joelho avaliados
pelo observador, e assim podemos indicar que a patelectomia com avango
do vasto medial obliquo resultou em uma melhora significante da funcéo
do joelho e menos participantes tiveram dor no seguimento de longo prazo.
Entretanto, a patelectomia com avango do vasto medial ndo reduz a
incidéncia dos eventos adversos maiores em relacdo a patelectomia

simples.

Também com uma evidéncia de qualidade muito baixa, dois estudos
compararam a osteossintese percutanea com a cirurgia convencional aberta
para o tratamento das fraturas de patela e avaliaram a dor do joelho, o0s
eventos adversos maiores e 0s escores funcionais medidos pelo observador.
Podemos concluir que a osteossintese percutanea melhorou a dor do joelho,
a funcdo do joelho e teve menos eventos adversos quando comparada com

a tradicional cirurgia aberta no tratamento das fraturas de patela.

6.2 Aplicabilidade da evidéncia

Nesta revisdo, foram incluidos somente ensaios clinicos
randomizados ou quasi randomizados. A estratégia de busca foi
desenvolvida com o propoésito de se encontrar todos 0s possiveis trabalhos
relevantes. NGs procuramos nas bases eletronicas e nos registros on line de

ensaios clinicos. Tentamos identificar estudos ndo publicados e ensaios
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publicados em jornais de outras linguas que ndo a inglesa por meio de

buscas em websites e entrando em contato com especialistas.

Os achados desta revisdo sistematica devem ser interpretados com
cuidado. Somente um pequeno numero de estudos contribuiu com dados
para a analise de metandlise. O pequeno numero de participantes de cada
estudo significa que complicacdes potencialmente importantes do pds-
operatério podem néo ser identificadas. Somente um trabalho avaliou o0s
escores de funcdo do joelho auto-reportadas (avaliada pelos pacientes) e
nenhum dos trabalhos avaliou os escores de qualidade de vida, o retorno as
atividades prévias ou a aparéncia estética incluindo deformidade, mas nos

consideramos importante todos os desfechos para os pacientes.

Outras limitacdes de evidéncia sdo que todos os trabalhos incluidos
compararam diferentes tratamentos cirurgicos para as fraturas de patela;
nos ndo encontramos qualquer trabalho que tenha comparado intervencdes
cirdrgicas com intervencdes conservadoras e intervencdes conservadoras

com intervencdes conservadoras.

A evidéncia ndo e robusta para qualquer das trés comparacGes nos
estudos encontrados. Isto ocorre porque em todos os estudos incluidos
existe alto risco de viés de desempenho, alto risco de viés de deteccdo e
alto risco de vies de publicacdo, e por todos os estudos terem poucos

participantes.

6.3 Qualidade da evidéncia
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A evidéncia ndo estava disponivel para todos os desfechos de todos
0s ensaios clinicos, e a qualidade de todos os ensaios era muito baixa de
acordo com 0 GRADE (SCHUNEMANN et al. 2011). Nos rebaixamos em
dois niveis por causa do alto risco de vies, e em um nivel por causa da
imprecisdo. Além do mais, 0 nimero de participantes com informacdes
disponiveis para os trabalhos incluidos era pequeno e a interpretacdo dos
resultados pode ser comprometida por causa da falta de poder dos estudos

incluidos.

Isto significa que nds estamos com incerteza sobre estimacdo do

efeito.

Para a maioria dos desfechos, as principais razdes para abaixarmos a
evidéncia foram as avaliagcbes sobre os riscos de viés, que foram
consideradas como de alto risco de viés devido a falta de sigilo de alocacao
adequado na maioria dos estudos e a falta de blindagem

(mascaramento/cegamento) de todos os trabalhos.

Uma avaliacdo adicional € que os cinco estudos foram graduados
como tendo um alto risco de viés de publicacdo, porque um ou mais
desfechos de interesse foram relatados incompletamente ou néo relatados, e

nenhum deles descreveu detalhes de um protocolo pregresso.

Assim, nés podemos afirmar que os resultados desta revisdo devem
ser interpretados com precaucdo e vistos, neste momento, como ainda
requerendo confirmacéo de estudos futuros com boa metodologia e poder

adequado.
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6.4 Viéses potenciais no processo de revisao

NOs conduzimos esta revisdo seguindo os métodos estabelecidos e
publicados no protocolo SAYUM FILHO et al. (2012). Acreditamos que a
nossa estratégia de busca foi compreensiva. Realizamos procura manual
para trabalhos recentes em congressos e conferéncias. Apesar de todos 0s
nossos esforcos, era possivel que nossa busca ndo encontrasse algum

estudo elegivel.

Tentamos entrar em contato com os autores dos estudos incluidos
para obter informacdes e dados perdidos dos estudos incluidos, mas nao

obtivemos éxito.

6.5 Concordancias e discordancias com outros estudos e revisdes

NOs encontramos duas revisbes sistematicas ndo Cochrane que
avaliaram os tratamentos cirurgicos para as fraturas de patela. Nenhuma
revisdo restringiu o0s seus resultados a, somente, ensaios clinicos

randomizados ou quase randomizados.

DY et al. (2012) avaliaram as taxas e fatores que contribuem aos
seguintes efeitos adversos: re-operacdo, nao consolidacdo 0ssea e infeccéo.
Os autores identificaram e incluiram 24 estudos (737 participantes), mas
entre os estudos incluidos, somente um era ensaio clinico randomizado,
JUUTILAINEN et al. (1995). Baseado nos trabalhos incluidos, os autores
encontraram uma frequéncia de re-operacdo (falha do tratamento) de

33,6%, taxa de infeccdo de 3,2% e incidéncia de ndo unido de 1,3%.
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Concluiram que ndo existia preditores significantes para re-operacao,

infec¢do ou ndo unidao em qualquer das andlises regressivas.

Nossos achados ndo sdo consistentes com DY et al. (2012) porque
restringimos 0s nossos estudos a somente ensaios clinicos randomizados.
Assim, as taxas de eventos adversos séo maiores em DY et al. (2012), pois
eles incluiram todos os desenhos de estudos e ndo restringiram a somente

ensaios clinicos randomizados ou quasi randomizados.

HEUSINKVELD et al. (2013) sistematicamente avaliaram 0s
eventos das intervencdes cirdrgicas para o tratamento dos pacientes com
fraturas de patela. Foram analisados 20 estudos (nove estudos eram coorte
retrospectivos, 10 eram coorte prospectivos e um era ensaio clinico
randomizado), incluindo um total de 558 participantes com fraturas
transversas de patela. Os autores concluiram que a qualidade dos estudos
desta area é pobre e que a direta comparacdo entre técnicas de fixacéao
utilizando implantes misturados ou ndo metalicos com banda de tenséo

metélica mostrou diferenga ndo significante entre os dois grupos.

Nossas conclusdes séo consistentes com HEUSINKVELD et al.
(2013), mas existem algumas diferencas importantes. HEUSINKVELD et
al. (2013) consideraram que CHEN et al. (1998) e JUUTILAINEN et al.
(1995) eram estudos prospectivos de coorte e ndo ensaios clinicos

randomizados.

NOs restringimos nossos resultados da revisdo com base em somente
ensaios clinicos randomizados. Extraimos os dados dos trabalhos incluidos
seguindo o nosso protocolo SAYUM FILHO et al. (2012) publicado

previamente. N&o utilizamos uma escala para avaliar a qualidade do estudo,
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uma vez que as escalas ndo sdo recomendadas por apresentarem

mensuracdes de validade ndo reais (JUNI et al., 1999).
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7. Conclusoes

7.1 Conclusbes — Implicacdes para pratica clinica e cirurgica

N&o existe evidéncia suficiente sobre qual o melhor tratamento

para as fraturas de patela em adultos.

Os ensaios clinicos randomizados de intervencdes cirurgicas

possuem uma qualidade de evidéncia muito baixa.

Os implantes bioabsorviveis ndo apresentaram melhores

resultados que os implantes metéalicos.

A patelectomia com avanco do musculo vasto medial obliquo
apresentou melhores resultados do que a patelectomia simples
para fraturas cominutas da patela em relacdo aos escores

funcionais e a dor do joelho.
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5- A osteossintese percutanea apresentou melhores resultados do
que a cirurgia aberta convencional em relacdo a dor do joelho, a

eventos adversos e aos escores funcionais do joelho.

6-  Embora alguns dos cinco estudos primarios incluidos tenham
demonstrado diferencas estatisticas entre as intervencdes

avaliadas, estas diferencgas ndo foram clinicamente relevantes.

7-  Até que evidéncias conclusivas estejam disponiveis, as opc¢des de
tratamento para as fraturas de patela devem ser escolhidas para
cada paciente individualmente, considerando cuidadosamente 0s
beneficios e maleficios de cada intervencdo e as preferéncias de

cada paciente.

7.2 ImplicagOes para futuras pesquisas

NOs acreditamos que mais estudos (com metodologia adequada) em
intervengOes para o tratamento das fraturas de patela em adultos séo

justificados e necessarios.

O CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) foi
criado em 1996, com o proposito de padronizar e estruturar melhor os

ensaios clinicos randomizados. Com a sua utilizacdo, houve melhora na
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qualidade metodoldgica dos estudos de intervencdo. Estudos multicéntricos
com poder adequado e com randomizacdo central devem ser
desenvolvidos. Estes trabalhos devem seguir os critérios do CONSORT
para 0 desenho e publicacdo de estudos ndo farmacoldgicos (BOUTRON,
2008).

Além do mais, as pesquisas futuras devem examinar e avaliar 0s
efeitos dos tratamentos cirdrgicos versus conservadores, cirdrgicos versus

cirdrgicos e também conservadores versus conservadores.

Em medio prazo, como parte de preparacdo para os futuros trabalhos
em intervencdes para o tratamento das fraturas de patela, a pesquisa é
necessaria para identificar, desenvolver e validar as especificas condicdes
das medidas funcionais de joelho avaliadas pelos pacientes (auto-

reportadas).

Todos os futuros trabalhos devem coletar e avaliar. escores
funcionais validados do joelho (auto-reportados e avaliados pelo
observador), desfechos de dor, eventos adversos, desfechos de custo,
escores de qualidade de vida, retorno as atividades prévias e aparéncia

estética incluindo deformidade.

A coleta e a avaliacdo dos desfechos no curto, médio e longo prazo
depois do tratamento (durante as seis primeiras semanas, Seis semanas a

seis meses e mais de seis meses) sao essenciais.
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ABSTRACT
Background: Fractures of the patella (kneecap) account for around 1% of
all human fractures. The treatment of these fractures can be surgical or
conservative (such as immobilisation with a cast or brace). There are many
different surgical and conservative interventions for treating fractures of the
patella in adults. Objectives: To assess the effects (benefits and harms) of
surgical versus conservative interventions for treating fractures of the
patella in adults. Search methods: We searched the Cochrane Bone, Joint
and Muscle Trauma Group Specialised Register (2 May 2014), the
Cochrane Central Register of Controlled Trials (The Cochrane Library,
2014 Issue 4), MEDLINE (1946 to April Week 4 2014), Ovid MEDLINE
In-Process & Other Non-Indexed Citations (2 May 2014), Embase (1980 to
2014 Week 17), LILACS (1982 to 2 May 2014), trial registers and
references lists of articles. No restrictions were applied based on language
or publication status. Selection criteria: We included randomised and
quasi-randomised controlled trials evaluating any surgical or conservative
intervention for treating adults with fractures of the patella. The primary
outcomes were patient-rated knee function and knee pain, and major
adverse outcomes. Data collection and analysis: At least two authors
independently selected eligible trials, assessed risk of bias and cross-
checked data extraction. Where appropriate, results of comparable trials
were pooled. Results: We included five small trials involving 169
participants with patella fractures. Two trials compared biodegradable
versus metallic implants for treating displaced patella fractures; one trial
compared patellectomy with advancement of vastus medialis obliquus
versus simple patellectomy for treating comminuted patella fractures; and
two trials compared percutaneous osteosynthesis versus open surgery for

treating displaced patella fractures. All the trials had design flaws that put
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them at high risk of bias, limiting the reliability of their findings. Very low
quality evidence from two trials (48 participants) comparing biodegradable
versus metallic implants found no statistically significant differences in
outcomes (knee pain, adverse events and function) between the two groups.
Very low quality evidence from one trial (28 participants) indicated that
compared with simple patellectomy, patellectomy with advancement of
vastus medialis obliquus surgery to treat comminuted patella fractures may
result in a significant improvement in patient-rated knee function (12/12
versus 3/16; risk ratio (RR) 4.67; 95% confidence interval (Cl) 1.82 to
11.95) and fewer participants with pain at long-term follow-up (5/12 versus
13/16; RR 3.11; 95% CI 1.01 to 9.60). In addition, patellectomy with
advancement of vastus medialis obliquus may not reduce the incidence of
adverse events. Very low quality evidence from two trials (93 participants)
showed that percutaneous osteosynthesis may improve short-term and
intermediate-term knee pain (mean difference (MD) -2.24, 95% CI -2.80 to
-1.68 and -1.87, 95% CI -2.45 to -1.29, respectively). In addition,
percutaneous osteosynthesis had fewer adverse events compared with
traditional open surgery (8/47 versus 34/46; RR 0.23, 95% CI1 0.12 to 0.45).
Conclusions: There is limited evidence about the relative effects of
different surgical interventions for treating fractures of the patella in adults.
There is no evidence from randomised controlled trials evaluating effects
of surgical versus conservative interventions or comparing different types
of conservative interventions for patients with patella fractures. Based on
results from five small trials at high risk of bias, this review provided some
very low quality evidence that biodegradable implants seem to be no better
than metallic implants for displaced patellar fractures; patellectomy with
medialis obliquus advancement may give better results than simple

patellectomy for comminuted patellar fractures; and percutaneous
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osteosynthesis may give better results than conventional open surgery.
However, until conclusive evidence becomes available, treatment options
must be chosen on an individual patient basis, carefully considering the

relative benefits and harms of each intervention and patient preferences.
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ABSTRACT

Thisisthe protocol for areview and there is no abstract. The objectives are as
follows. To assess the effects (benefits and harms) of interventions (surgical and
conservative) for treating fractures of the patellain adults.

Interventions for treating fractures of the patella in adults (Protocol) | Copyright © 2012
The Cochrane Collaboration. Published by John Wiley & Sons, Ltd.

BACKGROUND
Description of the condition

The patella or kneecap is one of the three bones that form the knee joint. It is the largest
sesamoid bone (i.e. bone embedded within atendon; in this case, the patellar tendon) in
the human body and has a rounded triangular shape. The cartilage-covered underside of
the patella articul ates with the two lower ends (condyles) of the femur (the thigh bone).
Aswell as acting as a protective shield for the knee joint, the patella augments the effect
of the quadriceps muscle during knee extension (straightening) (Anderson 1978; Insall
2006).

Fractures of the patella account for approximately one per cent of all skeletal fractures
(Us 1966; Weber 1980). Common causes of patellar fractures are falls onto the patella,
blows and sudden severe muscle pulls (Muller 1991).

Typically, the diagnosis of patellar fracture is made from the pa- tient’ s history, physical
examination and plain radiography. Mag- netic resonance imaging or computed
tomography are generally required only for more subtle injuries (Ruedi 2002). The
physical signs of a patellar fracture are deformity, inability to extend the knee,
tenderness, and in some cases, avisible gap. Most fractures are transverse (horizontally
across the patella). Complicationsin- clude haemorrhage (bleeding) into the knee joint
and serious tears of the surrounding soft-tissues of the joint (Catalano 1995; Insall 1984;
Levack 1985).

The classifications for describing these fractures are based on mech- anism of injury,
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the degree of displacement, the fracture pattern, or a combination of two or more of
these descriptors. A commonly used classification based on fracture pattern includes the
following descriptors: transverse, vertical, stellate (comminuted; broken into several
pieces), apical, marginal, and osteochondral (Insall 2006; Sturdee 2002). The fracture
pattern often influences the choice of treatment.

Description of the intervention

Fractures of the patella can be treated conservatively or surgicaly (Insall 2006; Lotke
1981).Conservative intervention involves immobilisation of the leg in nearly full
extension for five to six weeks through the use of along- leg plaster or other type of
cast, or abrace. The patient is not usually allowed to weight-bear during this time and
most people will use crutches to get about. The leg is kept straight until fracture
consolidation (healing) is evident on radiographs (Chen 1998; Torchia 1996). Typically,
conservative treatment is used for people with less severe fractures, such as non-
displaced (the fractured parts are not displaced from each other) fractures.

Surgical treatment generally entails the reduction (realignment) of the displaced
fragments and fixing these together with some

combination of screws, pins and wires. One fixation method de- veloped in the 1950s
by the Arbeitssgemeinschaft fur Osteosyn- thesefragen/Association for the Study of
Internal Fixation (AO/ ASIF) isthe anterior tension band principle that offers a stable
construct for some fracture types (e.g. transverse fractures) allow- ing for early
mobilisation (Gunal 1997; Ruedi 2002). Two other surgical techniques used since the
1960s are partial and complete patellectomy (Appel 1993; Insall 2006). These entail the
partial or total removal of the patella. Typically, surgical intervention is considered for
fractures which have greater than 2 mm of artic- ular displacement or 3 mm of fragment
separation, in commin- uted fractures with displacement of the articular surface, in
osteo- chondral fractures with displacement into the joint, in marginal or longitudinal
fractures with comminution or displacement and in any case in which the integrity of
the extensor mechanism has been lost. The objectives of surgical treatment are to obtain
accu- rate reduction of the fracture and the joint surface, provide stable fixation to allow
early range of motion, and to restore the knee- extensor mechanism.

Many techniques of internal fixation have been described. Skin in- cisions can be
transversal, longitudinal, medial longitudinal, lateral longitudinal and percutaneous or
conventional (open surgery). Techniques described for internal fixation include tension
band wiring, and screw fixation. The material used for fixation may be metal or
biodegradable (Gosal 2001; Luna-Pizarro 2006).

How the intervention might work

Conservative intervention is usually chosen when there isintegrity of the extensor
mechanism (the leg can be straightened out), good preservation of articular congruity
(joint surfaces fit correctly to- gether), and lack of displacement between bone
fragments. Where these conditions are not met, surgical intervention for patellafrac-
ture has been advocated as it hypothetically enables the restoration of the joint anatomy,
thus avoiding deformity, incongruity, and unsatisfactory outcome. However, key
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disadvantages of surgery include migration and breakage of wires and pins, erosion of
the bone, failure of the fixation methods, loss of reduction, a painful or unsightly scar,
development of arthralgia and arthritis and the need of a second surgery to remove the
fixation hardware (Ruedi 2002; Smith 1997).

The advantages of the conservative interventions are avoidance of hospitalisation,
surgery and anaesthesia. The disadvantages are alonger period of immobilisation,
possible loss of reduction and stiffness resulting from fibrous adhesionsin the joint
(Muller 1991).

Why it is important to do this review

There are many surgical or conservative interventions for treating patella fracturesin
adults (Luna-Pizarro 2006). However, al in-

Interventions for treating fractures of the patella in adults (Protocol)Copyright © 2012 The
Cochrane Collaboration. Published by John Wiley & Sons, Ltd.
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terventions have advantages and disadvantages and the long-term outcome of these
fracturesis often poor (Turgut 2001). There are, in the literature, several randomised
controlled trials comparing interventions for treating fractures of patellain adults.
However, to our knowledge, there is no systematic review of the evidence to inform
practice on the best methods for treating these fractures.

OBJECTIVES

To assess the effects (benefits and harms) of interventions (surgical and conservative)
for treating fractures of the patellain adults.

METHODS
Criteria for considering studies for this review
Types of studies

Any randomised or quasi-randomised (method of allocating par- ticipants to a treatment
which is not strictly random e.g. by date of birth, hospital record number, alternation)
controlled trials that evaluate interventions (surgical and conservative) for treating frac-
tures of the patellain adults.

Types of participants

Adults diagnosed with one (unilateral) or two (bilateral) acute patella fractures will be
included. It is anticipated that trials testing surgical interventions for these fractures will
include only isolated patella fractures. However, this may not be the case and especially
for conservative treatment trials where some patients with other knee injuries may be
included. We will include only those trials where the great majority of participants have
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an acute patella frac- ture or for which separate data for these patients are available.
Types of interventions

Surgical (i.e. anterior tension band, screw fixation, wiresin cer- clage, patellectomy)
and conservative (i.e. cast, plaster cast, brace) interventions used for treating fractures
of the patella. The broad comparisons of interest will be: different types of conservative
in- terventions; surgical versus conservative interventions and differ- ent types of
surgical interventions.

Types of outcome measures Primary outcomes

1. Patient-rated, preferably validated, knee function scores (e.g. Knee Injury and
Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) (Roos 1998), Lysholm Knee Questionnaire
(Lysholm 1982) and Tegner Activity Scale (Tegner 1985)). A specific scoring scheme
for patellofemoral disordersisthe Kujala score (Kujala 1993);

2. Anterior knee pain. Preference will be given to reports of pain measured using
validated pain scales, such as: visual analogue scale (VAS) and numeric rating scale
(NRS);

3. Mg or adverse outcomes (including infection, venous thromboembolism) as well as
treatment failure requiring secondary unplanned intervention (e.g. operation or re-
operation for unresolved non-union or loss of reduction; problems with internal fixation
devices).

Timing of primary outcome measur ement

If data are available we will extract outcome data at the following time periods: short
term follow-up (up to six weeks following treatment); intermediate follow-up (more
than six weeks and up to six months after the end of treatment) and long-term (greater
than six months after the end of treatment).

Secondary outcomes

1. Observer-rated measures of knee function (e.g. knee range of motion, knee strength)
including those measured with clinician rated knee scoring systems (e.g. Knee Society
Clinical Rating System (Insall 1989));

2. Hedlth-related quality of life scores (e.g. Short-form 36 (Ware 1992));

3. Return, including time to return, to previous activities (sports, manual labour, etc);
4. Cosmetic appearance including deformity.

Search methods for identification of studies Electronic searches

We will search the Cochrane Bone, Joint and Muscle Trauma Group Specialised
Register (to present), the Cochrane Central Register of Controlled Trials (The Cochrane
Library current issue), MEDLINE (1950 to present), EMBASE (1980 to present), and
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LILACS - Latin American and Caribbean Health Sciences (1982 to present). We will
also search the World Health Organization International Clinical Trials Registry for
ongoing and recently completed studies. No restrictions will be applied based on lan-
guage or publication status.

Interventions for treating fractures of the patella in adults (Protocol)Copyright © 2012 The
Cochrane Collaboration. Published by John Wiley & Sons, Ltd.
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In MEDLINE a subject-specific strategy will be combined with the Cochrane Highly
Sensitive Search Strategy for identifying ran- domised trials: sensitivity-maximizing

version (Lefebvre 2011) (see Appendix 1). Search strategies for the Cochrane Central
Register of Controlled Trials, EMBASE and LILACS are also shown in Appendix 1.

Searching other resources

We will search reference lists from all articles, reviews and text- books for possible
relevant studies and we will contact expertsin the field.

Data collection and analysis Selection of studies

Two authors (JS and RT) will independently select and assess, using a pre-piloted form,
potentially eligible studies for inclusion in the review. Any disagreements will be
resolved by discussion and, if necessary, adjudication by athird author (ML).

Data extraction and management

Two review authors (JS and RT) will use a pre-piloted data ex- traction form to
independently collect data including methods, participants, interventions and outcomes.
Any disagreements will be resolved by athird review author (ML). Two review authors
(JSand ML) will enter datainto Review Manager. If necessary, requests will be sent to
trial authors for additional information data.

Assessment of risk of bias in included studies

Two review authors (JS and RT) will independently assess the included trials for risk of
bias using the domain-based evaluation described in the Cochrane Handbook for
Systematic Reviews of Interventions (Higgins 2011). Any inconsistencies between the
review authors will be resolved by discussion, or, if necessary, by athird author (ML).

Measures of treatment effect

Risk ratios with 95% confidence intervals will be calculated for dichotomous outcomes.
Mean differences with 95% confidence intervals will be calculated for continuous data.
When two or more studies present their data derived from the same validated instrument
of evaluation (with the same units of measure), data will be pooled as a mean difference.
When primary studies express the same variables through different instruments (and
different units of measure), we will use the standardised mean difference.
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Unit of analysis issues

The unit of randomisation for the included trialsislikely to be individual participants.
When studies included patients with bi- lateral fractures, datafor trials may be
evaluated for fractures rather than individual patients. Where such unit of analysis
issues arise and appropriate corrections have not been made, we will consider
presenting the data for such trials only where the disparity between the units of analysis
and randomisation is small.

Special issuesin the analysis of studies with non-standard designs, such as cross-over or
cluster-randomised trials, will be reported.

Dealing with missing data

We will contact trial authors for missing data, such as number of participants and
standard deviations. When not possible to obtain missing data such as dropouts, we will
attempt to perform sensi- tivity analyses to explore the effects of these missing data.
Unless missing standard deviations can be derived from standard errors or confidence
interval data, we will not assume valuesin order to present these in the analyses. Where
possible, we will perform an intention-to treat analysis with the purpose of including all
avail- able data from patients randomised to any intervention.

Assessment of heterogeneity

The heterogeneity of estimate effects between the included studies will be assessed by
visual inspection of the forest plot (analysis) along with consideration of the chi2 test
for heterogeneity and the |12 statistic.

Assessment of reporting biases

Where sufficient trials and data are available, we will assess publi- cation bias by
visualy checking funnel plot asymmetry.

Data synthesis

When possible and appropriate, results of comparable groups of studies will be pooled.
Initially we will stipulate the fixed-effect model and 95% confidence intervals.
However, given that we ex- pect amultiplicity of clinical and methodological
characteristics in the included studies, it is likely that we will choose to use the ran-
dom-effects model where there is substantive heterogeneity. When appropriate, we will
express estimate effects as number needed to treat (NNT).

Subgroup analysis and investigation of heterogeneity

When possible, we will carry out subgroup analyses by:s age (people older than 65
compared with those aged 65 or

younger);e type of fracture (transverse versus comminuted);e type of surgical
interventions (anterior tension band versus
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screw fixation);
Interventions for treating fractures of the patella in adults (Protocol)Copyright © 2012 The
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* timing of surgery (immediate versus delayed (from one week to four weeks after
injury)).

We will use the test for subgroup differences provided in Review Manager to establish
whether the subgroups are statistically sig- nificantly different from one another.

Sensitivity analysis

If necessary, we will perform sensitivity analyses exploring diverse aspects of trial and
review methodology, including exploring the effects of missing data, and the inclusion
of trials at high or unclear risk of bias from lack of allocation conceal ment and/or
assessor blinding.

’Summary of findings’ tables

Where there are sufficient data, the results for the main compar- isons described in the
Types of interventions will be summarised in’ Summary of findings' tables. We will use
the GRADE approach to assess the quality of evidence related to each of the primary
outcomes listed in the Types of outcome measures (section 12.2, Higgins 2011).
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Appendix 1. Search strategies
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#1 MeSH descriptor Patella, this term only#2 MeSH descriptor Fractures, Bone explode
all trees#3 MeSH descriptor Fracture Fixation explode al trees #4 MeSH descriptor
Fracture Healing, thisterm only #5 (#2 OR #3 OR #4)#6 (#1 AND #5)#7 (patell*
NEAR/3 fracture*):ti,ab,kw in Clinical Trials#8 (#6 OR #7) [Clinical Trials]

MEDLINE (Ovid)

1 Patella/2 exp Fractures, Bone/
Orthopaedic Trauma 2002;16(4):272-3.
Tegner 1985

Tegner Y, Lysholm J. Rating systems in the evaluation of knee ligament injuries. Clinical
Orthopaedics and Related Research 1985;(198):43-9.
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TorchiaME, Lewallen DG. Open fractures of the patella. Journal of Orthopaedic Trauma
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Turgut A, Gunal |, Acar S, Seber S, Goktirk E. Arthroscopic-assisted percutaneous stabilization
of patellar fractures. Clinical Orthopaedics and Related Research 2001; 389:57-61.

Us 1966

Us AK, Kinik H. Self locking tension band technique in transverse patellar fractures.
International Orthopaedics 1966;20(6):357-8.

Ware 1992

Ware JE, Sherbourne CD. The MOS 36-item short-form health survey (SF-36).Conceptual
framework and item selection. Medical Care 1992;30:473-83.

Weber 1980
Weber MJ, Janecki CJ, McLeod P, Nelson CL, Thompson JA. Efficacy of various forms of
fixation of transverse fractures of the patella. Journal of Bone and Joint Surgery - American

Volume 1980;62(2):215-20.

*Indicates the major publication for the study
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. 3 exp Fracture Fixation/

. 4 Fracture Healing/

. 5 or/2-4

. 6 and/1,5

. 7 (patell* adj3 fracture*).tw.

. 8 or/6-7

.9 Randomized Controlled Trial.pt.
. 10 Controlled Clinical Tria.pt.
.11 Randomized.ab.

. 12 placebo.ab.

. 13 Drug Therapy.fs.

.14 randomly.ab.

.15 tria.ab.

. 16 groups.ab.

. 17 or/9-16

. 18 exp Animals/ not Humang/
.19 17 not 18

. 20 and/8,19

EMBASE (OVID)

1 Patella Fracture/2 Patella/3 exp Fracture/4 exp Fracture Treatment/ 5 exp Fracture
Fixation/

6 or/3-57 and/2,68 (patell* adj3 fracture*).tw.9 or/1,7-810 Randomized Controlled
Trial/11 Clinical Trial/12 Controlled Clinical Trial/13 Randomization/14 Single Blind
Procedure/15 Double Blind Procedure/16 Crossover Procedure/17 Placebo/18
Prospective Study/19 ((clinical or controlled or comparative or placebo or
prospective$ or randomi#ed) adj3 (trial or study)).tw.20 (random$ adj7 (allocat$ or
allot$ or assign$ or basis$ or divid$ or order$)).tw.21 ((singl$ or doubl$ or trebl$ or
tripl$) adj7 (blind$ or mask$)).tw.22 (cross?over$ or (cross adj1 over$)).tw.23
((alocat$ or allot$ or assign$ or divid$) adj3 (condition$ or experiment$ or
intervention$ or treatment$ or therap$ or control$ or group$)).tw.24 RCT.tw.25 or/10-
2426 Case Study/ or Abstract Report/ or Letter/27 25 not 2628 and/9,27
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LILACS
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The Cochrane Collaboration. Published by John Wiley & Sons, Ltd.

1. ((MH] “Patella” AND (MH “Fractures, Bone” OR MH *“Fracture Fixation” OR MH
“Fracture Healing”)) [Words] 2. or ((patell$ OR patel$ OR rétula) AND fract$) [Words)
HISTORY

Protocol first published: Issue 2, 2012
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ANEXOS
ANEXO 1: PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA
UNIFESP
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AUTOR:

ID do Estudo:

Métodos

Método de Randomizagao:

Mascaramento dos avaliadores:

Mascaramento dos participantes:

Mascaramento dos interventores:

Andlise de intencéo de tratar:

Perdas do seguimento:

Participantes

Pais (es): Hospital(is):

Periodo do estudo: Numero de participantes:

Critério de incluséo: Idade:

Género: Lado:

Classificacéo da lesé&o: Convocados :

Avaliados:

Intervencao

Tempo da intervencao:
Duragéo do tratamento:
Duragéo da reabilitacéo:
Intervencao 1:

Intervencao 2:

Desfechos

Duragéo do seguimento:

Desfechos primarios:

Desfechos Secundarios:

Notas:
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ANEXO 3. ESTRATEGIA DE BUSCA

The Cochrane Library (Wiley Online Library)

#1 MeSH descriptor: [Patella] this term only (243)

#2 MeSH descriptor: [Fractures, Bone] this term only (1188)

#3 MeSH descriptor: [Fracture Fixation] explode all trees (1235)
#4 MeSH descriptor: [Fracture Healing] this term only (401)

#5 #2 or #3 or #4 (2363)

#6 #1 and #5 (13)

#7 (patell* near/3 fracture*):ti,ab,kw in Trials (30)

#8 #6 or #7 in Trials (33)

MEDLINE (Ovid Online)

1 Patella/ (7917)

2 exp Fractures, Bone/ (136688)

3 exp Fracture Fixation/ (45690)

4 Fracture Healing/ (8958)

5 or/2-4 (144971)

6 and/1,5 (1205)

7 (patell* adj3 fracture*).tw. (1062)

8 or/6-7 (1625)

9 Randomized controlled trial.pt. (371683)
10 Controlled clinical trial.pt. (88214)
11 randomized.ab. (291592)

12 placebo.ab. (153170)

13 Drug therapy.fs. (1690846)

14 randomly.ab. (211415)

15 trial.ab. (302627)

16 groups.ab. (1346693)

17 or/9-16 (3319957)

18 exp Animals/ not Humans/ (3927746)
19 17 not 18 (2846689)

20 and/8,19 (101)

Embase (Ovid Online)
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1 Patella Fracture/ (951)

2 Patella/ (6623)

3 exp Fracture/ (190658)

4 exp Fracture Treatment/ (78555)

5 exp Fracture Fixation/ (62624)

6 or/3-5 (217816)

7 and/2,6 (948)

8 (patell* adj3 fracture*).tw. (1129)

9 or/1,7-8 (2071)

10 Randomized controlled trial/ (339988)

11 Clinical trial/ (830152)

12 Controlled clinical trial/ (384132)

13 Randomization/ (61707)

14 Single blind procedure/ (18122)

15 Double blind procedure/ (112709)

16 Crossover procedure/ (38578)

17 Placebo/ (237586)

18 Prospective study/ (247120)

19 ((clinical or controlled or comparative or placebo or prospective*
or randomi#ed) adj3 (trial or study)).tw. (731036)

20 (random* adj7 (allocat* or allot* or assign* or basis* or divid* or
order*)).tw. (180646)

21 ((singl* or doubl* or trebl* or tripl*) adj7 (blind* or mask?*)).tw.
(157308)

22 (cross?over* or (cross adjl over*)).tw. (67816)

23 ((allocat* or allot* or assign* or divid*) adj3 (condition* or
experiment* or intervention* or treatment* or therap* or control* or
group*)).tw. (235280)

24 RCT.tw. (13563)

25 or/10-24 (1854112)

26 Case Study/ or Abstract Report/ or Letter/ (911005)

27 25 not 26 (1816105)

28 and/9,27 (180)

29 limit 28 to human (169)

LILACS (Bireme iAH interface)

(IMH] “Patella” AND (MH "Fractures, Bone" OR MH "Fracture
Fixation" OR MH "Fracture Healing")) [Words] or ((patell$ OR patel$
OR rétula) AND fract$) [Words] (56)
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GLOSSARIO

Analise de sensibilidade: Analise utilizada para determinar a acuracia dos
resultados de um estudo ou de uma revisdo sistematica, é utilizada para
avaliar qual o grau de confianca sobre os resultados nas decisdes incertas

ou suposicdes sobre os dados e resultados utilizados.

Controle: Em ensaios clinicos avalia duas ou mais intervengées, o controle
€0 participante (que deve ter caracteristicas semelhantes aos participantes
do grupo submetido ao tratamento)que recebe placebo, nenhuma
intervencdo, tratamento padrdo ou algum outro tratamento especifico, para
que os resultados dos desfechos sejam comparados e o efeitos da

intervengdo possam ser isolados.

Colaboracao Cochrane: Organizacdo internacional que tem como objetivo
auxiliar os profissionais a tomar decisfes em salde baseadas nas melhores
informacgbes disponiveis, preparando, mantendo e assegurando a
disponibilidade de revisdes sistemaéticas sobre os beneficios e riscos de

intervencdes em sadde.

Desfechos: Indicadores das condicdes clinicas e funcionais do doente, apés

a aplicacdo de uma intervencao.

Efetividade: A medida de quanto uma intervencdo especifica, quando

usada em condicdes rotineiras, tem o efeito que se espera.

Ensaio clinico quasi-randomizado: Estudo que utiliza um método
inadequado para designar os participantes para diferentes intervencdes (ex:

randomizacdo por ordem de apresentacdo, alternéncia, data do aniversario
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ou por dia da semana). Existe um risco maior de viés de selecdo em ensaios
quasi- randomizados quando a alocacdo ndo é adequadamente mascarada,
em comparacdo com ensaios clinicos controlados e randomizados com

sigilo de alocacgédo adequado.

Ensaio clinico randomizado: Estudo que emprega método aleatério para
alocar os participantes para cada um dos grupos num ensaio clinico,por
exemplo uma sequéncia randémica gerada por computador. A alocacdo
randomizada utiliza o principio de probabilidade,implicando em que todos
os individuos incluidos tenham a mesma probabilidade de receber cada
uma das possiveis intervencdes. Significa também que a probabilidade de o
individuo receber uma intervencdo em particular é independente da
probabilidade que qualquer outro individuo tem de receber a mesma

intervencéo.

Estudo cruzado: Tipo de delineamento de onde se testa uma ou mais
intervengOes utilizando-se 0 mesmo participante. Neste tipo de desenho o

individuo funciona como controle dele mesmo.

Grafico do funil: Uma representacdo grafica do tamanho da amostra
plotada contra o tamanho do efeito, que pode ser usada para investigar viés

de publicacéo.

Heterogeneidade: Variabilidade ou diferencas entre estudos na estimativa
de efeitos. A heterogeneidade estatistica € a diferenca nos resultados dos
desfechos, a heterogeneidade metodologica é a diferenca nos desenhos de
estudo, e a heterogeneidade clinica € a diferenca entre os estudos em

caracteristicas-chave dos participantes, intervencdes ou desfechos.

Intencdo de tratar: Uma anélise por intencdo de tratar é aquela em que
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todos os participantes em um ensaio sdo analisados de acordo com a
intervencdo para a qual foram alocados, tenham eles recebido a intervencgéo

ou nao.

Intervalo de confianca: O intervalo dentro do qual se espera encontrar o
valor “verdadeiro“ (ex. tamanho do efeito de uma intervengdo), com

determinado grau de certeza.

Mascaramento: Manter em segredo a alocacdo para os participantes do
estudo ou investigadores. O mascaramento € usado para evitar a
possibilidade de que o conhecimento sobre a alocacdo afete a resposta do
doente ao tratamento, o comportamento dos provedores de cuidados ou a

verificacdo dos desfechos.

Metanalise: Aplicacdo de técnicas estatisticas em uma revisdo sistematica

para integrar os resultados dos estudos incluidos.

Modelo estatistico de efeito fixo: Trata-se de um modelo estatistico que
estabelece que as unidades analisadas (e.g. pessoas em um ensaio, ou
estudo em metanalise) sdo as unidades de interesse e, portanto, constituem
a populacdo total de unidades. Considera que apenas a variagao intra-
estudo influencia a incerteza dos resultados (o que se reflete no intervalo de
confianca) de uma metanalise que usa um modelo de efeito fixo. Variagdes
entre as estimativas de efeito de cada estudo (heterogeneidade) ndo afetam

o intervalo de confianga em um modelo de efeito fixo.

Modelo estatistico de efeito randomico: Este modelo envolve a
concepcdo de que os efeitos estimados em diferentes estudos ndo séo
idénticos, mas seguem uma distribuicdo. Portanto, neste modelo considera-

se as diferencas como sendo aleatdrias.
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NUmero necessario para tratar (NNT): O nimero de pacientes que

precisa ser tratado para prevenir um desfecho desfavoravel.

Review Manager (RevMan): Programa de computador desenvolvido para a
Colaboracdo Cochrane para auxiliar revisores no preparo de RevisGes

Cochrane.

Revisdo sistematica: Estudo secundario que utiliza métodos sistematicos e
explicitos para identificar, selecionar e avaliar criticamente pesquisas
relevantes, coletar e analisar dados dos estudos incluidos na reviséo.
Métodos estatisticos (metanalise) podem ou ndo ser usados para analisar e

sumarizar os resultados dos estudos incluidos.

Risco relativo (RR): A divisdo do risco no grupo de intervencéo pelo risco
do grupo controle. O risco (proporcao, probabilidade ou taxa) é a diviséo
do nimero de pessoas com um evento em um grupo pelo total de pessoas
no grupo. Um risco relativo de um (1) indica que ndo ha diferenca entre 0s
grupos de comparacdo. Para desfechos indesejaveis, um RR menor que um
(1) indica que a intervencdo foi efetiva em reduzir o risco daquele

desfecho.

Seguimento: A afericdo de desfechos de uma interven¢do em um ou mais

momentos depois do fim da intervencao.

Sigilo de alocacdo: Processo usado para prevenir o conhecimento
antecipado da distribuicdo dos participantes dos diferentes grupos em um
ensaio clinico randomizado. O processo de alocacdo deve ser independente
de qualquer influéncia do individuo que faz a alocacéo, o que é conseguido
designando-se como responsavel pelo processo de randomizacdo, alguem

que néo participe do recrutamento de participantes.
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Valor de p: A probabilidade (variando de zero a um) de que os resultados
observados em um estudo (ou resultados mais extremos) possam ter

ocorrido por acaso.

Viés: Erro ou desvio sistematico nos resultados ou inferéncias. Nos estudos
que envolvem intervengdes na area da salde, vieses podem ser decorrentes
das diferencas entre os participantes dos grupos de comparacdo (viés de
selecdo), do cuidado aos participantes (que deve ser igual para todos os
grupos) ou da exposicdo a outros fatores além da intervencao de interesse
(viés de conducdo), de perdas ou exclusdes de pessoas incluidas no estudo
(viés de seguimento), ou de como os desfechos sdo verificados (viés de

deteccdo ou diagnostico).
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