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RESUMO

DE PAULA, Rafael Erthal, Osteotomia tibial valgizante com cunha de abertura medial
utilizando enxerto autdlogo versus homdlogo: estudo prospectivo e randomizado, Rio de
Janeiro 2022. Dissertacdo (Mestrado Em Ciéncias Aplicadas Ao Sistema Musculoesquelético)
- Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad, Ministério da Salde, 2022.

O uso de autoenxerto de crista iliaca tem sido considerado como padrdo ouro para O
preenchimento do defeito 6sseo criado nas cirurgias de osteotomia proximal da tibia com
cunha de abertura medial, mas estd associado & morbidade e dor no local doador. Uma
alternativa € o uso de aloenxerto, em geral menos utilizado, devido a preocupagdo com o
aumento do indice de complicacdes, incluindo infec¢des, problemas de consolidacdo e falha
da osteotomia. O objetivo deste estudo foi comparar os resultados do uso de autoenxerto de
crista iliaca versus aloenxerto do mesmo sitio anatdmico nas cirurgias de osteotomia. No
periodo de dezembro de 2020 a setembro de 2021 foram incluidos no estudo quarenta e sete
participantes com deformidade em varo e indicacdo de osteotomia, em acompanhamento de
osteoartrite, lesdo do cruzado anterior e lesbes multiligamentares no Instituto Nacional de
Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad (INTO). Os participantes foram divididos
aleatoriamente em dois grupos, com autoenxerto ou aloenxerto, e operados por cirurgides
experientes do Centro de Atendimento Especializado em cirurgia do joelho do INTO. A
cirurgia foi realizada com a mesma técnica cirdrgica nos dois grupos, diferindo somente pelo
uso de aloenxerto (23 joelhos) ou autoenxerto (24 joelhos) para o preenchimento do sitio de
abertura. O autoenxerto foi obtido durante a mesma cirurgia e o aloenxerto foi fornecido pelo
banco de tecidos dos INTO. A duracdo da cirurgia, a avaliacdo clinica da unido 6ssea e 0
indice de complicacBes (retardo de consolidacdo, pseudoartrose, infeccdo superficial e
profunda, perda de correcdo e falha do material de sintese) foram registrados em um
seguimento de 1 ano. A unido 6ssea foi considerada quando ocorreu fusdo de ao menos 75%
da area da osteotomia na andlise radiografica. O tempo de consolidacao foi semelhante entre
0s grupos (Média + Desvio padrdo: Aloenxerto - 2,38 + 0,97 meses vs Autoenxerto - 2,45 +
0,91 meses; p=0,79). As taxas de complicacdes foram semelhantes em ambos os grupos,
sendo registrado 1 caso de infeccdo no grupo de aloenxerto e 2 no grupo autoenxerto, 2 casos
de retardo de consolidacdo no grupo de aloenxerto e 3 no grupo autoenxerto, ndo tendo sido
registradas outras complicacfes. A duracdo da cirurgia apresentou uma diferenca de 11
minutos entre 0s grupos, sendo significativamente menor no grupo que recebeu aloenxerto
(Média = Desvio padrdo: Aloenxerto — 65,4 =+ 15,1 minutos vs Autoenxerto — 76,3 + 15,2
minutos; p = 0,02). Os resultados deste estudo sugerem que o aloenxerto de crista iliaca pode
ser usado com seguranca nas cirurgias de osteotomia tibial com eficacia comparavel ao
autoenxerto possibilitando reducdo do tempo cirdrgico.

Palavras-chave: osteotomia, transplante autélogo, aloenxerto, genu varum, osteoartrite do

joelho,tibia.



ABSTRACT

DE PAULA, RAFAEL ERTHAL, High valgus tibial osteotomy using autologous versus
homologous graft: prospective and randomized study, Rio De Janeiro 2022. Master Thesis.
(Master’s Degree in Applied Sciences to the Musculoskeletal System) - National Institute of
Traumatology and Orthopedics Jamil Haddad, Ministry of Health, 2022.

The use of iliac crest autograft has been considered the gold standard for filling the bone
defect in medial opening wedge high tibial osteotomy surgeries, but it is associated with
morbidity and pain at the donor site. An alternative is the use of allograft, which is generally
less used, due to concerns about the increased rate of complications including infections,
problems with consolidation and osteotomy failure. The aim of this study was to compare
iliac crest autograft versus allograft from the same anatomical site in osteotomy surgeries.
From December 2020 to September 2021, forty-seven participants with varus deformity and
indication for osteotomy were included in the study, in follow-up for osteoarthritis, anterior
cruciate injury and multiligament injuries at the National Institute of Traumatology and
Orthopedics Jamil Haddad (INTO). Participants were randomly divided into two groups, with
autograft or allograft, and operated on by experienced surgeons at the Center for Specialized
Care in Knee Surgery at INTO. The surgery was performed with the same surgical technique
in both groups, differing only in the use of allograft (23 knees) or autograft (24 knees) to fill
the opening site. The autograft was obtained during the same surgery and the allograft was
provided by the INTO tissue bank. Operative time, clinical assessment of bone union, and
complication rate (delayed union, nonunion, superficial and deep infection, loss of correction,
and hardware failure) were recorded at a 1-year follow-up. Bone union was considered when
there was fusion of at least 75% of the osteotomy area in the radiographic analysis. The time
to radiologic union was similar between groups (Mean + Standard Deviation: Allograft - 2.38
+ 0.97 months vs Autograft - 2.45 = 0.91 months; p=0.79). Complication rates were similar in
both groups, with 1 case of infection in the allograft group and 2 in the autograft group, 2 case
of delayed union in the allograft group and 3 in the autograft group, with no other
complications being recorded. The operative time showed a difference of 11 minutes between
the groups, being lower in the allograft group (Mean + Standard Deviation: Allograft — 65.4 +
15.1 minutes vs Autograft — 76.3 = 15.2 minutes; p = 0.02) The results of this study suggest
that the iliac crest allograft can be used safely in tibial osteotomy surgeries with comparable
efficacy to autograft, allowing for a reduction in operative time.

Keywords: osteotomy, autologous transplantation, allograft, genu varum, knee osteoarthritis,
tibia.
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1 INTRODUCAO

O desvio do eixo dos membros inferiores € uma alteracdo encontrada com frequéncia
em pacientes com osteoartrite (OA) do joelho (DRIBAN et al., 2020; HAN et al., 2020). O
mau alinhamento articular em varo pode alterar a transmissdo de forcas para a articulagdo e
determinar a degeneracdo precoce do compartimento medial do joelho (MADADI-SHAD et
al., 2019). Sua correcdo pode ser realizada pelas técnicas de osteotomia tibial, dentre as quais
a técnica de cunha de abertura medial se tornou a mais popular (DAY; WOLF, 2019). A
abertura do sitio da osteotomia cria um defeito 6sseo na tibia que pode ser preenchido com
enxerto 0sseo para auxiliar o processo de consolidacdo e reduzir o indice de complicacbes
(BELSEY et al.,, 2019a). O enxerto 06sseo pode ser do tipo autdlogo ou homologo,
disponibilizado por banco de tecidos como aloenxerto (HAN et al., 2015). Estudos anteriores
falharam em determinar qual a melhor opcéo de enxerto para uso nas osteotomias tibiais
(ALOLABI et al., 2011; CHO et al., 2013; KIM et al., 2020). Ademais, dentre outros estudos
que investigaram a diferenca entre os tipos de enxertos 6sseos, poucos ensaios clinicos foram
conduzidos de forma controlada e randomizada (ESPANDAR et al., 2012; HAGHPANAH et
al., 2021).

O presente estudo foi desenvolvido para comparar 0 uso de enxerto autologo e
homologo na osteotomia de abertura medial através de um ensaio clinico randomizado. A
avaliacdo do tempo de consolidacdo éssea, duracdo da cirurgia e taxa de complicagdes foi
realizada com o intuito de fornecer informagdes Uteis para a escolha da opcdo ideal de

enxertia.

1.1 Alinhamento articular do membro inferior

1.1.1 Alinhamento articular

O alinhamento articular dos membros inferiores considera as angulacGes das
articulac6es do quadril, joelho e tornozelo assim como suas resultantes. Pode ser calculado
através da realizacdo de uma radiografia panoramica ortostatica dos membros inferiores em

incidéncia antero-posterior (AP) na qual € tracada uma linha conectando o centro da cabeca

14



femoral ao centro do tornozelo, que deve passar no centro do joelho, sendo este o chamado
eixo mecénico do membro (DUPARC; MASSARE, 1967) (Figura 1). O desvio do eixo
mecanico para a regido medial caracteriza a deformidade em varo e o desalinhamento
direcionado para a regido lateral, o desvio em valgo (AKASAKI et al., 2019; FUJII et al.,
2020; JIANG et al., 2020).

Figura 1. Radiografias evidenciando eixo mecanico com desvio do eixo. Radiografia em incidéncia
antero-posterior, na qual foi tracado o eixo mecanico do membro inferior. (A) Eixo neutro a esquerda
marcado pela linha azul; (B) Eixo valgo ao centro marcado pela linha amarela; (C) eixo em varo
bilateral a direita marcado pela linha laranja. Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Para a avaliacdo da angulagdo do membro no plano frontal, também pode ser calculado
0 eixo anatdbmico do membro, que considera a relacdo entre as angulacfes das linhas centro
medulares do fémur e da tibia, denominado angulo tibio-femoral (Figura 2). Este angulo tem
uma resultante de quatro a seis graus em valgo em individuos saudaveis com alinhamento
mecanico em neutro. Além da angulacdo geral do membro inferior, para o estudo do
alinhamento do joelho podem ser calculadas as angulacdes das superficies articulares
proximais e distais do fémur e da tibia com relacdo ao eixo mecéanico ou anatémico destes

0ssos (MARQUES LUIS; VARATOJO, 2021).
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Figura 2. Determinacdo do angulo tibio-femoral. Radiografia em incidéncia antero-posterior, na
qual foram tracadas linhas vermelhas no eixo médio da diafise femoral e tibial, usada para o calculo
do angulo tibio-femoral. A medigdo do angulo no caso representado foi de 2,95° em varo. Fonte:
Arquivo pessoal do autor.

1.1.2 Desvios do eixo do membro inferior

O mau alinhamento do membro inferior pode estar relacionado a diferentes condicbes
clinicas. A deformidade pode ocorrer de maneira primaria devido as alteracfes 0sseas da
regido distal do fémur, proximal da tibia ou de ambos e estar ou ndo associada ao

estreitamento do espaco articular em consequéncia de uma lesdo meniscal ou condral (HESS
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etal., 2019; THIENPONT et al., 2017).

O desvio do eixo do membro inferior resulta em alteracbes da transmissdo de forcas
para a articulacdo do joelho. O desvio em varo causa sobrecarga do compartimento medial
originando ou agravando alteragdes degenerativas pelo mau alinhamento do joelho (DAY,
WOLF, 2019; GOTO et al., 2019; MADADI-SHAD et al., 2019).

Uma parcela significativa da populacdo possui um alinhamento constitucional alterado
com 3 graus ou mais de desvio em varo, 0 que pode corresponder a até 32% da populacao
masculina e 17% da feminina (BELLEMANS et al., 2012). Esta alteracdo do alinhamento,
entretanto, pode estar associada a degeneracdo articular do compartimento medial em longo
prazo, culminando com o desenvolvimento de OA do compartimento medial do joelho
(VANDEKERCKHOVE et al., 2017).

O mau alinhamento em valgo é caracterizado pelo desvio do eixo mecénico em direcdo
ao compartimento lateral e pode estar associado ao desenvolvimento de OA com
comprometimento da regido lateral do fémur e da tibia (SPRINGER et al.,, 2020;
THIENPONT et al., 2017). Esta deformidade esta presente em 10% dos pacientes com
indicacdo de artroplastia total do joelho (MCALINDON et al., 1992).

1.2 Causas do desvio do eixo do membro inferior

1.2.1 Lesdes ligamentares

A lesdo do ligamento cruzado anterior (LCA) é uma das principais causas de
instabilidade do joelho, sendo comum nas préaticas esportivas. Ocorre mais comumente em
individuos jovens e ativos, podendo gerar impactos fisicos e psicoldgicos negativos em longo
prazo (KAEDING; LEGER-ST-JEAN; MAGNUSSEN, 2017; MONTALVO et al., 2019). A
lesdo do LCA modifica a biomecanica do joelho, causando uma distribuigdo de forca alterada
no platé tibial, explicando o maior risco de OA precoce apés sua lesdo (AGOSTINONE et al.,
2021).

A lesdo do ligamento cruzado posterior (LCP) pode acarretar comprometimento
funcional e instabilidade do joelho. Esta lesdo ocorre devido a traumas de maior energia do
que as lesdes isoladas do LCA, e a presenca de lesdes combinadas, demandando tratamento, é
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comum. A lesdo do complexo ligamentar pdstero-lateral estd frequentemente associada a
lesdo do LCA ou do LCP e, quando presente em pacientes com eixo alinhado em varo, exige
a correcdo do mesmo para sucesso da reconstrucdo ligamentar (ARTHUR; LAPRADE;
AGEL, 2007; MOULTON; GEESLIN; LAPRADE, 2016).

Pacientes cursando com lesdes cronicas do LCA e do LCP com eixo com resultante em
varo podem apresentar afrouxamento ligamentar lateral originando uma marcha com impulso
lateral durante a fase de apoio. Esse aumento dinamico da deformidade em varo é
denominado desalinhamento em duplo varo (MAROM et al., 2019; TISCHER et al., 2017,
WON et al., 2013).

O desenvolvimento de joelho em duplo varo (Figura 3) leva a uma maior degeneracao
da cartilagem articular sendo uma causa de OA precoce (NOYES et al., 1992; SHARMA et
al., 2017). A alteracdo do alinhamento no joelho instavel pode, com o tempo, acarretar
adicionalmente afrouxamento das estruturas poéstero-laterais, resultando no triplo varo
caracterizado pela presenca do desvio em varo assimétrico associado ao recurvo do joelho
(CHANG et al., 2004). As deformidades em duplo ou triplo varo, referem-se a uma
anormalidade de alinhamento dinamico presentes durante a sustentacdo de carga no joelho
com instabilidade cronica e desalinhamento articular e se torna mais evidente durante a
marcha. Durante a fase de apoio da marcha é notada a flambagem com acentuacao do varo ou
do recurvo que é corrigido na fase de balango ao se retirar carga do membro. (CANTIN et al.,
2015; NOYES; BARBER-WESTIN; HEWETT, 2000).
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Figura 3. Foto clinica de paciente com desvio assimétrico do eixo do membro inferior. Presenca
de afrouxamento ligamentar lateral, 0 que acentua o desvio em varo no membro inferior direito
durante a sustentacdo de carga. Fonte: Arquivo pessoal do autor.

A presenca de duplo ou triplo varo, assim como a evidéncia de OA do
compartimento medial precoce passam a ser uma indicacdo de osteotomia nos pacientes com
lesGes ligamentares crénicas seja para alivio sintomatico da degeneracdo articular estabelecida
ou para permitir uma reconstrucao ligamentar futura que tenderia a falhar sem a corregéo do
eixo (MAROM et al., 2019; NOYES; BARBER-WESTIN; HEWETT, 2000).

1.2.2 Osteoartrite medial do joelho

A OA envolve destruicdo articular, dor cronica, incapacidade, depressdo e isolamento
social (GIWNEWER et al., 2016; HUSSAIN et al., 2016). Na OA sao observadas alteracfes
articulares, como sinovite, degeneracdo da cartilagem, esclerose do o0sso subcondral,
formacao de cistos 6sseos, osteofitose e reducdo do espaco articular (Figura 4). Desta forma,
tal doenca causa progressivamente perda da funcdo e é a principal causa de incapacidade e
reducdo da qualidade de vida nas nacgdes industrializadas (GIWNEWER et al., 2016;
HUSSAIN et al., 2016).
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Figura 4. Radiografia evidenciando osteoartrite medial do joelho. Radiografia em incidéncia AP,
na qual se observa reducdo do espaco articular (*1), esclerose do osso subcondral (*2), osteofitose
(*3) e deformidade articular em varo, que sdo caracteristicas da osteoartrite. Fonte: Arquivo pessoal
do autor.

A OA do joelho afeta pelo menos 30% da populagdo com idade acima de 50 anos e
80% daqueles acima de 75 anos (HUSSAIN et al., 2016). O tratamento conservador €
instituido inicialmente com a recomendacéo de perda ponderal quando aplicavel, fisioterapia,
exercicios envolvendo fortalecimento muscular de baixo impacto, uso de mediacOes
analgésicas, condroprotetores e infiltragdes articulares em alguns casos (BANNURU et al.,
2019; BRUYERE et al., 2019; KOLASINSKI et al., 2020, 2020).

Fatores de risco modificaveis tais como o sobrepeso e a obesidade, comorbidades,
fatores ocupacionais, nivel de atividade fisica, fatores biomecanicos, e exposi¢oes alimentares
estdo também correlacionados com o risco de desenvolvimento da OA do joelho
(GEORGIEV; ANGELOQV, 2019). Além destes, fatores de risco ndo modificaveis como a
presenca de doencas reumatolOgicas, osteonecrose e trauma prévio podem levar a OA do
joelho (KATZ; ARANT; LOESER, 2021).

A OA isolada do compartimento medial do joelho esta frequentemente associada a uma
deformidade em varo (DRIBAN et al., 2020; HAN et al., 2020). Diversos sdo 0S
procedimentos cirlrgicos possiveis para a correcdo desta doenca, incluindo osteotomias
valgizantes e artroplastia total do joelho (CARLSON; SIERRA, 2020; JACQUET et al., 2020;
KIM et al., 2019; MCCLURE; HERZENBERG, 2019). As técnicas de artroplastia promovem
substituicdo articular em pacientes com maior grau de OA, e sd0 mais comuns em pacientes
com maior idade e menor perfil de atividade(CAO et al., 2018).

A osteotomia é empregada para correcdo das alteracfes de alinhamento da articulagéo,
especialmente para abordagem cirdrgicas dos desvio de eixo no plano frontal em pacientes
jovens e com OA limitada ao compartimento no qual se deseja reduzir a carga com o
realinhamento (AKIZUKI et al., 2008; DAY; WOLF, 2019; LOBENHOFFER,;
AGNESKIRCHNER, 2003; OLLIVIER et al., 2021). O realinhamento articular pode reduzir
os sintomas de dor atribuidos a OA medial e adiar a realizagdo de artroplastia em mais de 15
anos na maioria dos pacientes tratados (OLLIVIER et al., 2021, p.).

Embora possuam objetivos semelhantes, essas técnicas divergem quanto as indicacdes,
a complexidade do procedimento, aos resultados obtidos, aos custos e as complicacGes intra-
e poés-operatdrias (AMENDOLA, 2003; CAO et al., 2018; JACQUET et al., 2020).
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1.3 Osteotomias

As osteotomias sdo cirurgias empregadas para o tratamento da OA em pacientes jovens
nos quais existe mau alinhamento articular. As deformidades angulares do membro inferior
podem ocorrer no plano frontal, sagital ou obliquo. As deformidades angulares no plano
frontal em varo sobrecarregam o compartimento medial e as deformidades em valgo levam a
sobrecarga do compartimento lateral. Assim, a osteotomia é indicada para a correcdo da
deformidade no plano frontal quando ha sinais de OA nos compartimentos medial ou lateral
associados a sobrecarga de mau alinhamento ou de lesdes ligamentares, condrais ou meniscais
que exijam a correcao do eixo para o sucesso do procedimento indicado(LEE et al., 2018).

A realizacdo das osteotomias envolve uma seccdo 6ssea no ponto no qual a deformidade
estd presente, podendo esta ser realizada com osteotomias incompletas ou completas. Nas
osteotomias incompletas, mantém-se um fulcro cortical, permitindo a corre¢do através de
simples angulacdo. Ja as osteotomias completas possibilitam a angulacdo e a translagdo dos
segmentos 6sseos. As técnicas de osteotomia incompleta limitam a génese de deformidades
secundarias no plano axial ou sagital. Estas podem permitir o realinhamento através da adicao
de cunha no lado concavo da deformidade ou de subtracdo de cunha 6ssea no lado convexo da
deformidade (MURRAY et al., 2021; MUSIKACHART; EAMSOBHANA, 2020).

1.4 Osteotomia Tibial

A Osteotomia tibial € uma cirurgia realizada para corre¢do do desalinhamento articular
sendo mais comumente executada para o tratamento de deformidades em varo. Diferentes
técnicas cirdrgicas podem ser realizadas, tendo em comum a realizacdo de um corte 6sseo que
possibilita o realinhamento da articulagcdo. Para estabilizacdo da osteotomia, técnicas de
osteossintese utilizando placas e parafusos ou fixadores externos podem ser realizadas
(AKIZUKI et al., 2008; NAKAMURA et al., 2014; OLLIVIER et al., 2021) .

1.4.1 IndicagOes e ContraindicagOes das Osteotomias

As osteotomias podem ser empregadas para tratamento da OA em pacientes com

doenca articular moderada e localizada no compartimento em que se deseja reduzir a carga
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com a alteracfo do eixo. E normalmente utilizada em individuos mais jovens, com maior grau
de atividade e com doenca menos avangada (AKIZUKI et al., 2008; AMENDOLA, 2003;
DAY; WOLF, 2019). Também podem ser utilizadas em pacientes com lesfes ligamentares,
meniscais e condrais nos quais a mudanca do eixo evitara a falha de outro procedimento
cirrgico necessario como a reconstrucdo ligamentar, sutura meniscal ou procedimento de
tratamento da lesdo cartilaginosa (GOTO et al.,, 2019; IMHOFF et al.,, 2019; KLEK;
DHAWAN, 2019).

As contraindicacdes para o procedimento envolvem a presenca de doencas inflamatorias
sistémicas; idade acima de 60 anos, degeneracdo dos compartimentos lateral ou anterior do
joelho acometido; leséo do menisco lateral; OA grave do joelho (graus 4 e 5 da classificacéo
de Ahlbick); amplitude de movimento inferior a 90 graus; contratura em flexdo superior a 10
graus (GOTO et al., 2019; IMHOFF et al., 2019; KLEK; DHAWAN, 2019).

1.4.2 Técnicas Cirlrgicas

A osteotomia tibial, foi inicialmente relatada por Jackson e col. em 1961(JACKSON;
WAUGH, 1961). Popularizou-se a partir do trabalho de Coventry e colaboradores que alterou
a técnica, realizando a osteotomia proximal a tuberosidade anterior da tibia (TAT)
(COVENTRY, 1965). A ideia principal do procedimento é transferir o eixo de carga do
membro inferior, concentrado no compartimento medial do joelho, para o compartimento
lateral, aumentando, assim, a sobrevida da articulagcdo e retardando a realizacdo de uma
artroplastia do joelho (Figura 5) (AMENDOLA, 2003; DAY; WOLF, 2019; OLLIVIER et
al., 2021).
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Figura 5. Radiografias panoramicas dos membros inferiores exibindo planejamento da correcéo
da deformidade em varo transferindo a carga para o compartimento lateral. (A) eixo em varo
assimétrico com desvio do alinhamento maior a esquerda; (B) planejamento objetivando correcdo
transferindo carga para o compartimento lateral; (C) correcdo planejada através de execucdo de
técnica com cunha de abertura medial mantendo fulcro na cortical tibial lateral promovendo
alinhamento do membro e transferéncia de carga. Fonte: Arquivo pessoal do autor.

1.4.3 Tipos de osteotomias tibiais

As opcdes cirurgicas descritas para correcdo de eixo em varo incluem: osteotomia em
cunha de fechamento ou subtracdo lateral, osteotomia em cunha da abertura ou adigédo medial
e osteotomia em cupula arciforme ou domo, sendo esta Gltima indicada para a corre¢do de
deformidades maiores que 17 graus (DAY; WOLF, 2019; EL-AZAB et al., 2008; FREITAS
et al., 2010; KARAISMAILOGLU; KUYUBASI; KARAISMAILOGLU, 2020; SUERO et
al., 2017). Podem ser utilizados diferentes materiais de fixagéo, como placas bloqueadas com
ou sem cunha, assim como fixador externo, pela técnica de hemicalotase por distracdo
(GOMES; RUTHNER; MARCZYK, 2000; KHURANA et al., 2015; KYUNG et al., 2015;

23



NAKAMURA et al., 2014; RAJA IZAHAM et al., 2012; SALIM et al., 2017; SARMAN et
al., 2019).

Historicamente, as osteotomias de fechamento lateral tém sido utilizadas amplamente,
apresentando bons resultados na literatura (BERRUTO et al., 2020; ISHIZUKA et al., 2021).
Contudo, nas Gltimas duas décadas houve crescente interesse pela técnica de abertura medial,
que vem se tornando a abordagem de escolha, por apresentar vantagens sobre a técnica lateral.
Esta abordagem torna o procedimento potencialmente mais simples, com menor risco de leséo
do nervo fibular, auséncia de violacdo da articulacdo tibiofibular proximal, maior controle da
correcdo multiplanar e manutencao de estoque 6sseo (KOSHINO; MURASE; SAITO, 2003;
LOBENHOFFER; AGNESKIRCHNER, 2003), apresentando resultados comparaveis aos da
osteotomia de fechamento lateral (JUNIOR et al., 2008; LU et al., 2019; MARCHEGGIANI
MUCCIOLLI et al., 2019). Portanto, a técnica de abertura medial tem sido a mais empregada

nos centros de tratamento, assim como no INTO (Figura 6).

Figura 6. Radiografias representativas do procedimento de osteotomia pela técnica de abertura
medial. (A) Checagem da correcéo do eixo, utilizando cabo do eletrocautério passando pelo centro da
cabeca femoral; (B) ponto de corre¢do desejada no joelho; (C) centro do talus; (D) Radiografia
evidenciando implante posicionado na incidéncia AP; (E) placa posicionada na incidéncia em perfil.
Fonte: Arquivo pessoal do autor.
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1.4.4 Complicacbes

As osteotomias tibiais de abertura medial ndo estao isentas de complicagdes, sendo estas
inerentes ao procedimento cirargico ou especificas da técnica escolhida. Algumas
complicacdes decorrentes de osteotomias estdo bem documentadas na literatura, tais como
infeccdo superficial e profunda, fratura da cortical lateral, fratura do platd tibial, retardo de
consolidacdo, pseudoartrose, perda de correcao, falha do material de sintese , osteonecrose do
planalto tibial, sindrome compartimental, lesdo vascular, doenca tromboembolica e rigidez
articular (GIBSON et al., 1986; SONG et al., 2010; WOODACRE et al., 2016).

A infecgdo pds-operatoria relatada na literatura varia de 1 a 9,6% para infeccOes
superficiais e 0,5 a 4,7% para infec¢des profundas (ANAGNOSTAKOS; MOSSER; KOHN,
2013; HAN et al., 2019a; SCHENKE et al., 2018; WOODACRE et al., 2016).

As fraturas da cortical lateral podem ser divididas em 3 padrdes (Figura 7). Fraturas
do tipo | ocorrem acima ou ao nivel da porcdo proximal da articulacdo tibiofibular; fraturas
do tipo II, envolvem a porcdo distal da articulacdo tibiofibular proximal; e tipo IllI,
apresentam extensdo intra-articular para o planalto tibial lateral. Fraturas do tipo | séo
estaveis, fraturas do tipo Il apresentam instabilidade potencial e fraturas do tipo Il possuem
poténcial de acelarar o ritmo de degeneracdo articular se ndo forem reduzidas e estabilizadas
(TAKEUCHI et al., 2012).

Tipo 1 Tipo 2 Tipo 3

Figura 7. Tipos de fratura da cortical lateral segundo Takeuchi. Fraturas do tipo | apresentam
progressdo em linha com a osteotomia; fraturas do tipo Il possuem trajeto em dire¢do distal a linha de
osteotomia; e fraturas do tipo 11l possuem trajeto em direcdo a linha articular. Fonte: TAKEUCHI et
al., 2012.
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A perda da correcdo pode estar associada a problemas da consolidacdo da osteotomia e
falha do material de sintese, e é reconhecida como uma mudan¢a no alinhamento coronal
obtido ap6s a correcdo de eixo. Esta complicacdo apresenta incidéncia variavel na literatura,
entre 0-17,2% dos casos operados (MILLER et al., 2009; WOODACRE et al., 2016).

O retardo de consolidacdo é definido como a ocorréncia da consolidagdo 0ssea entre 3-6
meses apls a cirurgia, sendo relatada prevaléncia de até 6,6% (MILLER et al., 2009;
WARDEN et al., 2005; WOODACRE et al., 2016). A pseudoartrose é definida pela auséncia
de unido progressiva do sitio da osteotomia por periodo superior a 6 meses ou auséncia de
progressdo da consolidacdo acompanhada de perda da correcdo e falha do material de sintese.
Esta complicacdo pode ocorrer em até 5,4% dos casos (NAUDIE et al., 1999; ROSTEIUS et
al., 2021; VAN HOUTEN et al., 2014; WOODACRE et al., 2016).

Complicagdes menos frequentes como lesdes vasculares, sindrome compartimental,
problemas de cicatrizacdo da ferida, hematoma, formacdo de neuroma e artrofibrose também
sdo relatadas (WOODACRE et al., 2016).

1.5 Enxertos 6sseos

Uma das principais desvantagens da técnica cirurgica da osteotomia de abertura medial
é que a correcdo realizada cria um ponto de falha dssea que precisard consolidar no periodo
pos-operatério. O preenchimento desta falha dssea com enxertos pode ser utilizado para
minimizar a chance de ndo consolidacdo e consequente falha da osteotomia (CHO et al.,
2013; GOUIN et al., 2010; HAN et al., 2015; LASH et al., 2015; REN et al., 2020).

O enxerto pode apresentar efeito estrutural, aumentando a resisténcia a forcas
deformantes na area do defeito dsseo preenchido e ainda, propiciar papel osteocondutor
servindo de matriz para o crescimento 0sseo. Além disso, 0 enxerto pode ter efeito
osteoindutor, estimulando o recrutamento de células que executardo o reparo tecidual e,
tambem, papel osteogénico permitindo a consolidagéo 6ssea independente do recrutamento de
células. A fonte do enxerto pode ser autologa (do préprio paciente), alogena (retirada de
cadaver e armazenada em bancos de tecidos), sintética (BELSEY et al., 2019b;
DAMASCENO et al., 2009; REN et al., 2020) ou heter6logo ( proveniente de um doador de
especie diferente) (CANELLAS et al., 2021). Todos os tipos de enxerto tém efeito estrutural,
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porém cada um deles pode apresentar propriedades especificas, sendo discutido a importancia
disso no desfecho pretendido.

1.5.1 Enxerto aut6logo

Os enxertos autologos possuem as trés propriedades (osteogénese, osteoinducdo e
osteoconducdo) e por isso sdo tidos como padrdo ouro. Sua desvantagem € a morbidade
envolvida com sua retirada e a disponibilidade limitada.

O enxerto 6sseo pode ser retirado de diferentes sitios a fim de obter tecido 6sseo
esponjoso cortical ou corticoesponjoso do local. O 0ss0 esponjoso apresenta mais
propriedades bioldgicas do que o tecido cortical e o tecido cortical apresenta maior resisténcia
mecanica. Assim, 0 tecido corticoesponjoso combina propriedades mecanicas e bioldgicas,
apresentando maior resisténcia estrutural em comparacdo ao tecido 0sseo esponjoso
(ALBREKTSSON, 1980; BUCKWALTER; COOPER, 1987)

A retirada de enxerto dsseo da crista iliaca proporciona a obtencdo de 0sso
corticoesponjoso tricortical, devido a anatomia déssea da regido (Figura 8). A denominacao
tricortical provém da presenca de 3 faces de osso cortical no fragmento, sendo estas
constituidas pela cortical 6ssea da tdbua externa do 0sso iliaco, cortical da tbua interna e pela
borda lateral da crista iliaca. A abordagem cirlrgica utilizada para a realizacdo do
procedimento de retirada do enxerto autélogo pode envolver dor e complicacBes indesejadas,
como lesdo do nervo cutaneo femoral lateral, fratura do iliaco, hematoma, infeccdo do sitio
cirrgico, dentre outras. Além disto, a retirada do enxerto aumenta o tempo cirdrgico total
(HAN et al., 2015; LASH et al., 2015).

Nas cirurgias de osteotomia tibial associadas a retirada de enxerto ésseo da crista iliaca,
observou-se que a dor no sitio da retirada do enxerto pode ser maior do que na area da
osteotomia em até 52% dos casos (HAGHPANAH et al., 2021).

A morbidade associada a retirada do enxerto apresenta taxa estimada de 19.37%
incluindo 1,41% de infecgdes locais, 1,49% hematomas, 0,64% seromas, 7,75% de dor local
crénica persistente, 0,68% de lesdes do nervo cutdneo femoral lateral, 4,81% de distarbios
sensitivos locais e 0,2% de fraturas do iliaco (DIMITRIOU et al., 2011).
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Figura 8. Acesso a crista iliaca para retirada de enxerto autélogo. Exposi¢do da tabua interna e
externa do osso iliaco e da borda da crista iliaca para a retirada de enxerto tricortical corticoesponjoso.
Fonte: Arquivo pessoal do autor.

1.5.2 Enxerto Homélogo

Os enxertos alégenos ou homologos sdo obtidos de outro individuo da mesma espécie
(Figura 9). As vantagens dos enxertos aldgenos em relacdo aos autdgenos sdo a eliminagédo
da necessidade de outro procedimento cirdrgico em um sitio doador, bem como as possiveis
complicacdes deste procedimento. Além disso, os enxertos homélogos sdo uma opcao atrativa
devido a rapida disponibilidade. Contudo, possuem alguns inconvenientes, como o0 custo de
processamento elevado, a possibilidade de transmisséo de doencas e a perda das propriedades
osteogénicas e osteoindutivas do tecido devido ao processamento. As propriedades
osteocondutivas do enxerto séo, entretanto, mantidas (BELSEY et al., 2019b; KUREMSKY

etal., 2010; REN et al., 2020).
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Figura 9. Enxerto homdlogo de crista iliaca. Fragmento obtido de cadaver, ap6s processamento por
ultracongelamento, a sofrer ajustes no tamanho adequados ao uso na osteotomia. Fonte: Arquivo
pessoal do autor.

A producdo do enxerto 6sseo homdélogo pode envolver diferentes métodos de preparo
do tecido 6sseo oriundo de cadaver. Pode-se realizar técnicas de congelamento, associadas ou
ndo a procedimentos de irradiacdo, desidratacdo tecidual ou desmineralizacdo. O
congelamento dos ossos doados diminui a antigenicidade do enxerto, enquanto a irradiacao
diminui a chance de infecgdo ao receptor e a desmineralizacdo remove o conteddo mineral,
deixando somente o colageno e morfégenos, como proteinas e fatores de crescimento e outros
agentes bioativos altamente osteoindutores (KRASNY et al., 2017; LAKHWANI et al.,
2017).
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Os métodos de preparo envolvendo irradiacdo reduzem a resisténcia estrutural do tecido
0sseo, tornando-o menos resistente a forcas de compresséo e tensdo e mais sujeito a fadiga
por carga ciclica (ISLAM et al., 2016; NGUYEN; MORGAN; FORWOOD, 2007).

O processo de preparo por congelamento a seco promove congelamento através da
liofilizac&o, realizando desidratacdo tecidual. O 0sso torna-se menos resistente do ponto de
vista estrutural podendo comprometer o desempenho do enxerto nas areas de defeito 6sseo
(KANG; KIM, 1995; KAYURAPAN; ARESANASUWAN; WAIKAKUL, 2009).

O risco de transmissdo de doencas virais apds adequada selecdo do doador € em torno
de 1:1.500.000, o que se compara favoravelmente com o risco de transmissdo em transfusdes
sanguineas que é de 1: 600.000. Tecnicas ndo associadas a esterilizagdo do enxerto homdlogo
também podem ser utilizadas desde que seja realizado um rigido protocolo de captacdo e
processamento em ambiente estéril. Este método envolve procedimentos de descontaminacgéo
com irrigacdo do tecido com solucdo fisiologica e solugdo contendo antibidtico seguida de
obtencéo de culturas como método de triagem para descartar produtos contaminados ao longo
do processamento (CALVO et al., 2011; CONRAD et al., 2013; JURGENSMEIER; HART,
2010; KATTZ, 2010).

O congelamento ndo acompanhado de desidratacdo é menos deletério as caracteristicas
estruturais do enxerto, sendo equivalente ao 0sso ndo processado em comparacoes
biomecénicas, como demonstrado por Beaupied e colaboradores (BEAUPIED et al., 2006).
Outros estudos mostram um comprometimento estrutural em relacdo ao 0sso ndo processado,
sendo significativamente superior ao o0sso liofilizado em testes de resisténcia estrutural
(KANG; KIM, 1995; NATHER; THAMBYAH; GOH, 2004; SAMSELL et al., 2019). O
processamento realizado pela combinagdo dos métodos de congelamento a seco e irradiacao
pode afetar de maneira ainda mais dramatica a resisténcia do enxerto homdélogo gerado
(LAKHWANI et al., 2017).

1.6 Consolidacao 6ssea

1.6.1 Avaliacdo Radiologica

Diversos parametros relacionados a consolidagdo dssea podem ser avaliados nas

radiografias pds-operatorias, como o0 comprimento da osteotomia e o comprimento da
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osteotomia fundida. Além disso, a porcentagem de preenchimento do defeito com 0sso novo
pode ser estimada pela razdo das distancias anteriores conforme descricdo de Schroter e
colaboradores. Um indice superior a 0,75 representa consolidagdo 6ssea (SCHROTER et al.,
2015).

O processo de consolidagdo Ossea das fraturas foi dividido em cinco fases de acordo
com o sistema utilizado por McKibbin (MCKIBBIN, 1978). Estes critérios foram
posteriormente adaptados para avaliacdo da osteotomia por Van Hemert e colaboradores
(VAN HEMERT et al., 2004) (Figura 10 e Quadro 1).
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Figura 10. Estagios do processo de consolidacao descrito por Van Hemert. A linha da osteotomia
realizada progressivamente sofre alteracGes em seu aspecto radiografico evoluindo até ndo ser possivel
realizar distingdo na area da osteotomia. Fonte: VVan Hemert et al., 2004.
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Quadro 1. Escala de Van Hemert de pontuacdo dos achados radioldgicos relacionados a
identificacdo da osteotomia.

Pontuacéo Descricéo
0 Linha da osteotomia semelhante & da radiografia pds-operatoria;
1 Preenchimento dsseo parcial no foco da osteotomia, no entanto, uma

distinta linha radiolucente é evidente na superficie proximal e distal da

osteotomia;

2 Linha radiolucente visivel em uma parte limitada, tanto na parte proximal

quanto na superficie distal,

3 Linha radiolucente claramente visivel em apenas uma das superficies;

4 Linha radiolucente turva era visivel em uma parte limitada em apenas uma
superficie;

5 Consolidagdo completa sem distin¢do na area da osteotomia

A esclerose e a estrutura trabecular do defeito 6sseo na area da osteotomia foram
descritos conforme a padronizacdo dos critérios definidos por Staubli (NEMECEK et al.,
2019; OH et al., 2016; SCHROTER et al., 2015; STAUBLI, 2008; STAUBLI et al., 2003)
(Quadro 2).

Quadro 2. Critérios de Staubli para analise de esclerose e estrutura trabecular nos exames
radioldgicos na regido da osteotomia.

Esclerose Descricdo
0 Sem esclerose;
1 Esclerose leve, mais fina que a metade do cortex lateral;
2 Esclerose, igual ou mais da metade da espessura do cortex
lateral.

Estrutura trabecular

0 Ausente;
1 Crescimento esparso;
2 Ossificacdo trabecular.
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1.6.2 Avaliacgdo clinica

Além da utilizacdo dos critérios radiograficos evidenciando a formacdo de 0sso novo
em mais de 0,75 da &rea da osteotomia, 0 uso de critérios clinicos também ¢é utilizado. A
possibilidade de sustentacdo completa de carga aliada a auséncia de dor no sitio da osteotomia
foram descritos por Apley e Solomon como parametros indicativos de consolidacdo dssea
(ALPAR, 1983).

1.6.3 Busca Bibliogréfica

Em uma busca na plataforma pubmed utilizando os descritores ((osteotomy) AND
(tibial)) AND (allograft) foram encontrados 166 artigos publicados em um periodo de 10
anos. A maioria dos artigos se referia a osteotomias tibiais com transplante de aloenxerto de
cartilagem ou menisco, sendo destes apenas 15 relacionados ao uso de enxerto homélogo para
enxertia do defeito 6sseo criado com as osteotomias. Buscando nas bases de dados da
Biblioteca Virtual de Saude por artigos em inglés publicados nos ultimos 10 anos, utilizando
0s mesmos descritores foram encontrados 147 artigos, sendo 13 relacionados ao tema. Apenas
um ensaio clinico randomizado foi encontrado nesta busca, tendo sido o0 mesmo publicado
apos o inicio deste estudo (HAGHPANAH et al., 2021). A caréncia de artigos relativos ao
tema motiva a elaboracdo de um estudo comparando o uso do enxerto homologo com a

técnica de enxertia autloga neste tipo de cirurgia.
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2 JUSTIFICATIVAE HIPOTESE

As cirurgias de osteotomia tibial de abertura medial criam defeitos 0sseos ao
promover realinhamento do membro, e 0 uso de enxertia 6ssea é uma estratégia utilizada para
0 preenchimento da abertura criada. O uso de enxerto autélogo reduz o tempo de
consolidacdo e o indice de complicacdes envolvendo consolidacdo e falha da osteotomia e
assim, tem sido considerado padrdo ouro para enxertia nestas cirurgias. Contudo, este tipo de
enxerto aumenta o tempo cirargico assim como o risco de complicagdes no sitio de retirada
do enxerto, os quais sdo minimizados pelo uso de enxerto homologo. H& poucos artigos que
gue comparam o uso de diferentes tipos de enxerto, especialmente para a cirurgia de
osteotomia. Isto motiva a elaboracdo de um estudo comparando o uso do enxerto homologo
com a técnica de enxertia autloga neste tipo de cirurgia. Devido a disponibilidade de um
banco de tecidos em nosso hospital, podemos através deste estudo comprovar a hipdtese de
que a utilizacdo do enxerto homologo pode ser tecnicamente comparavel ao uso do enxerto
autologo sem acrescentar complicacfes. Além disso, pretendemos demonstrar que o uso desta
estratégia tem o potencial de diminuir o tempo operatério e as complica¢fes associadas com a
retirada de enxerto autdlogo, facilitando o procedimento cirdrgico. Os resultados deste estudo
podem direcionar a criacdo de futuros protocolos institucionais e ampliar o uso de enxerto
homologo nas cirurgias de osteotomia tibial além de motivar cirurgides e hospitais a
regulamentarem o uso de enxertos homdlogos e incluir esta pratica dentro de suas rotinas. A
hip6tese de equivaléncia entre as técnicas pode minimizar gastos relacionados com o tempo
cirurgico associado ao procedimento de retirada de enxerto autélogo e com 0s insumos para o
tratamento da dor no sitio doador. A adogdo da técnica de enxertia homéloga no INTO pode
passar a ser a técnica padréo de enxertia nas osteotomias tibiais de acordo com os resultados
deste estudo elaborado durante o mestrado profissional. Além disso, 0s pacientes teriam
menos risco de complicagdes relacionadas a retirada do autoenxerto, possibilitando redugéo

de recursos necessarios para lidar com a morbidade associada a este procedimento.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Principal

Comparar os resultados do uso de enxerto autdlogo ou de enxerto homdlogo para o

preenchimento do defeito 6sseo criado nas osteotomias tibiais de abertura medial.

3.2 Objetivos Especificos

Analisar a diferenca entre o tempo de consolidacdo 6ssea com uso de autoenxerto ou
enxerto homdlogo;

Identificar os indices e as complicagdes das técnicas de enxertia autéloga e homdéloga
incluindo pseudoartrose, retardo de consolidagdo, falha do material de sintese, perda
de correcdo, infeccdo superficial ou profunda, lesbes vasculares, fratura da cortical
lateral, fratura do planalto tibial, sindrome compartimental, problemas de cicatrizacdo
da ferida, hematoma, formacao de neuroma e artrofibrose.;

Calcular a diferenca entre o tempo cirdrgico dos procedimentos avaliados;
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4 METODOLOGIA

4.1 Desenho do estudo

O estudo consistiu em um ensaio clinico randomizado comparando pacientes
submetidos a osteotomia tibial com cunha de abertura medial e fixacdo com placa blogueada

nos quais foi utilizada enxertia 6ssea autéloga ou de enxerto homdlogo.

4.2 Aspectos éticos

O projeto de pesquisa foi submetido ao comité de ética em pesquisa do INTO e
aprovado com o protocolo 4.299.644 (Anexo A) e todos os participantes assinaram o termo de
consentimento livre e esclarecido referente a participacdo na pesquisa (Anexo B). O estudo
foi cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) sob o nUmero de
protocolo U1111-1280-0637.

4.3 Tamanho da Amostra

O tamanho da amostra foi baseado em outros estudos semelhantes disponiveis na
literatura. HAGHPANAMH et al. realizou um ensaio clinico semelhante ao nosso incluindo
em sua amostra 46 participantes com base em um calculo considerando um poder estatistico
de 80% e 0,05 chance de erro tipo | para detectar uma diferenca de 3 semanas no tempo de
unido e 2 graus de diferenca na correcéo angular.(HAGHPANAH et al., 2021).

4.4 Selecdo da amostra

Foram recrutados 64 pacientes que, apos a aplicacdo dos critérios de exclusdo e
inclusdo, originou uma amostra composta de 47 participantes com indicacdo para a
realizacdo de osteotomia de cunha de abertura medial do joelho, encaminhados para

tratamento cirargico no Centro de Atendimento Especializado em cirurgia do Joelho do
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INTO entre 27 de dezembro de 2020 e 02 de setembro de 2021.

4.4.1 Critérios de inclusao

Foram incluidos no estudo pacientes com deformidade em varo associada a OA isolada
do compartimento medial do joelho e pacientes com desvio do eixo em varo assimétrico
secundaria a lesbes ligamentares nos quais a corre¢do do eixo é necessaria para possibilitar

reconstrugdes ligamentares futuras.

4.4.2 Critérios de exclusio

Foram excluidos do estudo pacientes com doencas inflamatorias sistémicas; idade
acimade 60 anos ou abaixo de 20 anos; corre¢bes planejadas com calculos de correcdes
superiores a 17° ou com abertura menor do que 10mm; cirurgias prévias no joelho
acometido; infeccBes prévias no membro acometido; dor nos compartimentos lateral ou
anterior do joelho acometido; lesdo do menisco lateral; OA grave do joelho (graus 4 e 5 da
classificacdo de Ahlbéck); amplitude de movimento limitada, isto é inferior a 90 graus de

flexdo; mais de 10 graus de contratura em flexdo.

4.5 Randomizacao

Os participantes da pesquisa foram divididos nos grupos envolvendo enxertia autéloga
ou homologa utilizando um site especifico para randomizagdes (www.random.org). Todos
foram submetidos ao mesmo procedimento cirdrgico, exceto pela colocagdo do enxerto
0sseo autologo ou alégeno.

A alocacgdo foi mantida em sigilo até o0 momento da cirurgia. A revelagdo do grupo ao
qual o participante da pesquisa pertence foi feita ao cirurgido no inicio da cirurgia pois o
preparo envolvendo o uso do enxerto homologo exige o envio pelo banco de tecidos e o
descongelamento do mesmo, portanto revelar o grupo apds a realizacdo da osteotomia, no

momento da enxertia geraria um atraso que afetaria a analise do tempo cirdrgico total.
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A revelacdo ao participante da pesquisa sobre grupo alocado foi feita no pds-
operatério imediato. O cegamento do paciente ndo € possivel pois 0s pacientes submetidos a
enxertia homologa ndo sofreram acesso a crista iliaca, e ndo seria adequado apenas realizar o
acesso cirurgico sem a retirada do enxerto por questdes éticas visto que a via de acesso
apresenta complicagdes e morbidade associada a sua execucao.

O cegamento foi mantido durante a etapa de avaliacdo radioldgica, uma vez que 0s

examinadores ndo sabiam a qual grupo pertencia o participante da pesquisa.

4.6 Preparo pré-operatorio

O diagnostico de OA foi realizado de acordo com o quadro clinico e radiografico do
paciente. Foi estabelecido como critério clinico a presenca de dor no compartimento medial
do joelho h& mais de um ano. Os critérios radiograficos utilizados foram descritos por
Ahlback que classificou a OA de maneira evolutiva, em 5 graus (AHLBACK, 1968; WING
etal., 2021)

O diagnostico de lesdo ligamentar foi realizado combinando dados do exame fisico
através dos testes de estabilidade ligamentar com achados dos estudos de ressonancia
magnética e radiografias com estresse evidenciando abertura assimétrica a 0 e 30 graus com
manobra em varo e valgo nas lesdes do canto postero-lateral e canto postero-medial e
posteriorizacdo da tibia nas lesdes do ligamento cruzado posterior no estresse efetuado. A
assimetria do eixo com deformidade em varo superior a trés graus no lado lesionado,
observada nas radiografias panordmicas ou na incidéncia em AP com carga bipodal,
caracterizou o distarbio do alinhamento secundario a lesdo ligamentar.

O calculo do tamanho da cunha de abertura a ser promovida foi realizado por meio do
método de Dugdale e colaboradores (DUGDALE; NOYES; STYER, 1992). Este método
visa transferir a carga do membro inferior para o platd lateral na posi¢do correspondente a
62% da superficie articular da tibia, lateralmente. Para tanto, mede-se o comprimento do
platd tibial e calcula-se o ponto desejado. Traca-se entdo uma linha do centro da cabeca
femoral ao ponto previamente determinado no joelho e outra do centro do tornozelo ao
ponto fixado no joelho (Figura 11). A interseccdo das duas linhas forma um angulo que
corresponde a abertura necessaria da tibia que se deseja obter ao termino da osteotomia, um
eixo mecanico final de 7-9 graus de valgo.
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Figura 11. Célculo do angulo de correcdo. Uma linha (vermelha) passa pelo centro da cabega
femoral ao ponto previamente determinado no joelho e outra linha vai do centro do tornozelo ao ponto
fixado no joelho. O angulo formado pela interseccdo das duas linhas corresponde a abertura necesséaria
da tibia. No caso representado o angulo corresponde a 12,69". Fonte: Arquivo pessoal do autor.

4.6.1 Realizagdo das radiografias

Na avaliacdo radiogréafica pre-operatoria dos pacientes foram utilizadas as incidéncias
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AP do joelho com carga bipodal, perfil em 30 graus de flex&o, radiografia panoramica dos
membros inferiores e axial de patela. Foram utilizados o0s equipamentos disponiveis no setor
de radiografias do INTO (Shimadzu®, Kyoto, Kansai, Japdo) manipulados por técnicos de
radiologia treinados.

Para a realizacdo das radiografias panoramicas de membros inferiores, 0s pacientes
foram posicionados em apoio bipodal, com joelhos estendidos com patelas neutras e pés
paralelos. Mantendo distancia de 3 metros da ampola, sendo o joelho o centro do foco da
ampola.

A radiografia em AP do joelho foi realizada com sustentacdo de carga mantendo apoio
bipodal com o joelho em extensdo completa e rotagdo neutra. O cassete foi posicionado
posterior ao joelho e o centro feixe de raios X foi direcionado com incidéncia perpendicular
ao cassete.

A visdo lateral foi obtida com o joelho mantendo flexdo de 30 graus e o paciente
deitado sobre 0 membro acometido. O cassete foi posicionado sob o lado lateral do joelho, e 0
o feixe de raios X direcionado perpendicularmente ao cassete.

A incidéncia axial foi realizada utilizando o posicionamento descrito por
Merchant.(MERCHANT et al., 1974). O paciente foi colocado em decubito dorsal na
mantendo os joelhos flexionados em 45 graus, e o cassete foi colocado na parte proximal das
pernas. O feixe de raio X foi direcionado para os pés, inclinado 30 graus a partir do plano

horizontal.

4.6.2 Anestesia

O procedimento anestésico em todos os casos envolveu a realizacdo de raquianestesia
combinada com o bloqueio periférico dos nervos femoral e ciatico guiado por

ultrassonografia associados a sedagao durante o procedimento.

4.6.3 Posicionamento e preparo cirargico

Os pacientes foram posicionados em decubito dorsal em uma mesa cirdrgica radio
transparente Alpha Classic Pro (Maquet®, Suzhou, Jiangsu, China), possibilitando a

realizacdo de imagens radioscépicas de todo o membro inferior durante a cirurgia.
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Um manguito pneumatico (Scandmed®, Stockholm, Suécia) foi posicionado na raiz
da coxa e programado para promover isquemia do membro inferior durante a cirurgia
mantendo pressdo de 300 mmHg. O membro foi preparado com degermacdo, utilizando
esponja de clorexidina 2% (Rioquimica ®, Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, Brasil). Apds o
preparo, 0s campos cirurgicos foram posicionados mantendo técnica estéril com isolamento
do pe.

A crista iliaca dos pacientes do grupo de enxerto autélogo foi também preparada de
maneira semelhante e o campo cirdrgico foi cortado na regido para exposicdo da area (Figura
12). Para evitar a proximidade com o0 manguito pneumatico posicionado, a crista iliaca
contralateral ao membro operado foi selecionada para a retirada do fragmento GOsseo
referente ao autoenxerto. Um adesivo de campo cirargico foi colado na regiao da retirada do
enxerto para isolar a area e reduzir a chance de contaminacédo (lobam ®, 3M, Saint Paul,
Minnesota, EUA).

Figura 12. Preparo do campo para retirada de enxerto autélogo. O enxerto foi retirado da crista
iliaca contralateral ao membro operado. Fonte: Arquivo pessoal do autor.
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4.6.4 Execucdo da osteotomia

A osteotomia valgizante da tibia proximal com cunha de abertura medial com técnica
uni planar de osteotomia supra tuberositaria foi realizada. Todos os casos foram operados
por 13 cirurgibes do grupo do joelho do INTO com experiéncia na realizagdo deste
procedimento cirurgico.

Os pacientes foram submetidos a incisdo anteromedial no joelho de 7,0 cm,
desinsercdo parcial e subperiostal dos tendGes da pata de ganso e subtotal da porcédo
superficial do ligamento colateral medial, sob a insercdo dos tenddes flexores na regido
medial do joelho. A osteotomia foi realizada na regido supra tuberositaria, a cerca de 4,0cm
da superficie articular de maneira obliqua, mantendo integra a cortical lateral na altura do
apice da cabeca da fibula.

A osteotomia foi realizada com uma serra oscilante e oste6tomos largos.Um afastador
laminar foi colocado posteriormente no cértex medial da tibia criando abertura para

obtencdo da correcdo desejada (Figura 13).
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Figura 13. Imagens representativas de etapas da execucdo da osteotomia. (A) Abertura da
osteotomia; (B) posicionamento de cunha como espagador para teste de abertura e verificagdo do eixo;
(C) fotografia intra-operatoria com cunha metalica posicionada como espacador; (D) posicionamento da
placa com abertura do sitio da osteotomia visivel ainda sem o preenchimento pelo enxerto 6sseo; (E)
area da osteotomia preenchida com a enxertia. Fonte: Arquivo pessoal do autor.

4.6.5 Controle da corregédo

A correcéo do eixo foi avaliada com o uso de um cordéo de cauterizagéo, estendido do
centro da cabeca femoral para o centro do tornozelo para reproduzir o eixo mecénico do
membro conforme descrito previamente (SABHARWAL; ZHAO, 2008). Opcionalmente,
barras metalicas disponiveis no instrumental cirargico foram utilizadas para a avaliacdo do
eixo. A abertura da osteotomia coincidiu com as da base do enxerto 6sseo utilizado para o
preenchimento do foco, desta forma mantendo a abertura e consequentemente atingindo o
alinhamento previamente calculado (Figura 14).
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Figura 14. Controle do alinhamento com intensificador de imagens utilizando barras metalicas.
O cirurgido mantém uma barra metalica na frente do membro operado e checa o alinhamento no plano
frontal com imagem intra-operatéria se certificando que o eixo mecanico do membro foi corrigido
com a abertura medial promovida. Fonte: Arquivo pessoal do autor.

4.6.6 Fixacdo da placa

A fixacéo foi realizada com o uso de placa bloqueada de osteotomia tibial sem calco
com dez furos (Neoortho®, Curitiba, Parana, Brasil). Foram utilizados trés parafusos
bloqueados de 5,0 mm no segmento proximal da osteotomia, um parafuso cortical 4,5mm e
trés parafusos bloqueados 5,0 mm no segmento distal conforme recomendacao técnica para
0 uso do material. Ao menos 1 dos parafusos de fixagdo distal utilizado promoveu fixagéo bi

cortical (Figura 15).
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Figura 15. Método de fixagao padronizado com placa bloqueada. Foram utilizados trés parafusos
bloqueados de 5,0 mm no segmento proximal da osteotomia, um parafuso cortical 4,5mm e trés
parafusos bloqueados 5,0 mm no segmento distal. Fonte: Arquivo pessoal do autor.

4.6.7 Retirada e preparo do enxerto autélogo

No grupo em que foi utilizado enxerto autdlogo, foram retiradas duas cunhas de
enxerto tri cortical da crista iliaca de comprimento de 3 cm e base conforme os calculos
feitos no planejamento pré-operatério a partir do exame radiografico e da abertura
necessaria no intra-operatorio. A retirada do enxerto foi realizada pelo cirurgido principal
através do acesso lateral a crista iliaca contralateral ao membro da osteotomia, respeitando a
técnica cirdrgica apropriada para evitar lesdo ao nervo cutaneo femoral lateral (Figura 16).
A retirada ndo foi realizada por outro membro da equipe cirirgica para ndo afetar a analise

do tempo cirurgico deste procedimento.
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Figura 16. Retirada e impaccdo do enxerto autélogo. (A) preparo dos campos cirlrgicos para
abordagem a crista iliaca; (B) exposicdo profunda da crista iliaca para retirada do enxerto; (C)
introducdo de oste6tomos para retirada de enxerto tricortical; (D) dois fragmentos de enxerto
tricortical retirados com tamanho proporcional a abertura criada; (E) area de osteotomia com defeito
6sseo criado; (F) osteotomia preenchida pelos fragmentos de enxerto 6sseo. Fonte: Arquivo pessoal do
autor.

4.6.8 Preparo do enxerto homdlogo

O enxerto foi preparado de acordo com o protocolo institucional por um médico
membro da equipe do banco de tecidos musculoesqueléticos através do processamento
realizado em sala apropriada mantendo manipulagéo estéril (Anexo C). Apos a captacdo de
tecidos 6sseos de doador cadaver, foi realizado o processamento no qual ocorre a
descontaminacdo do material envolvendo as seguintes etapas: irrigacdo com solucao
fisiologica seguida de lavagem com A&lcool 70%, nova lavagem com soro fisioldgico

utilizando-se o kit de irrigacdo e aspiracao estéril (retirada do liquido de lavagem por suc¢do
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a vacuo) e imersdo em solugéo antibiotica (vancomicina a 10mg/ml em soro fisioldgico). Em
seguida, as amostras teciduais seguem para analise microbiolégica a fim de se comprovar a
auséncia de contaminacdo. Apos este processamento, o enxerto foi congelado e mantido a -
80°C.

Desta forma, o banco de tecidos preparou os fragmentos de crista iliaca com cerca de 4
cm, sendo enviado ao centro cirdrgico para utilizacdo nos procedimentos com enxerto
homologo. O tecido dsseo foi descongelado em solucédo de soro fisioldgico e moldado da
mesma forma que o enxerto retirado no grupo de enxertia autéloga com o preparo de dois
fragmentos de crista iliaca com comprimento de 3 cm e base conforme abertura cirlrgica

promovida realizados pelo cirurgido principal (Figura 17).
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Figura 17. Preparo do enxerto homologo em cunhas. (A) fragmento de crista iliaca enviado pelo
banco de tecidos para cirurgia; (B) planejamento de retirada de fragmento do tamanho da abertura
promovida na osteotomia; (C) desenho do fragmento a ser retirado; (D) remog&o de cunha utilizando
serra; (E) fragmento em cunha de enxerto moldado com 3 cm de profundidade e tamanho compativel
com a abertura da osteotomia; (F) dois fragmentos de enxerto tricortical de crista iliaca de enxerto
homdlogo preparados para impaccao. Fonte: Arquivo pessoal do autor.

4.6.9 Enxertia no defeito 6sseo

Os fragmentos 0sseos foram impactos no sitio da abertura promovida pela osteotomia
apos a fixacdo realizada com o uso de placa tendo sido posicionados dois fragmentos 6sseos
tri corticais em formato de cunha com as faces de 0sso esponjoso voltadas para as superficies
Osseas do segmento proximal e distal no local na qual a abertura 6ssea foi criada. Os
fragmentos possuiam comprimido aproximado de trés centimetros, ndo tendo sido realizado

preenchimento completo do defeito criado.
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4.6.10 Controle de imagem

O procedimento cirurgico foi realizado com o auxilio de intensificador de imagens,

tanto para a realizacdo da osteotomia, abertura da mesma e checagem da correcdo, quanto

para o posicionamento ideal da placa e dos parafusos (Figura 18).

Figura 18. Controle de imagem com intensificador antes e ap6s enxertia 6ssea. (A) Osteotomia
fixada com placa bloqueada antes da enxertia; (B) area da osteotomia preenchida pelo enxerto 6sseo.
Fonte: Arquivo pessoal do autor.

Apdbs a finalizacdo da cirurgia, foi realizada uma radiografia convencional nas
incidéncias AP e perfil. Este registro foi usado como parametro para avaliacdo da correcéo
obtida inicialmente e da presenca de fratura da cortical lateral, possivel de ocorrer na

cirurgia.

4.7 Calculo do tempo cirargico

O tempo cirurgico foi calculado considerando o tempo principal do procedimento,
excluindo o tempo necessario para o fechamento do acesso. Apoés a fixacdo da placa e o
preenchimento 0sseo da osteotomia, 0 manguito pneumatico foi liberado e a revisdo da
hemostasia efetuada. O tempo de uso do manguito de isquemia foi entdo registrado para a
comparagao entre 0S grupos.
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Em todos os casos, a cirurgia foi executada por uma equipe cirargica composta pelo
cirurgido principal e por ao menos dois cirurgides auxiliares tendo sido executada a
osteotomia e o procedimento de retirada de enxerto pelo cirurgido principal e ndo por outra
equipe cirdrgica de modo simultaneo.

Nos casos em que outro procedimento concomitante foi realizado, tal como avaliacéo
artroscopica ou tratamento de lesdes condrais, 0 tempo cirurgico destes procedimentos foi
registrado e descontado do tempo total. Os pacientes ndo foram submetidos a artroscopia de
maneira rotineira. Apenas nos casos em que o tratamento de uma lesdo meniscal ou condral

foi indicado, a artroscopia foi executada.

4.8 Manejo poés-operatdrio

O manejo pds-operatdrio dos participantes do estudo foi semelhante em todos os casos,
n&o havendo distingcdo em relagéo ao grupo do qual faziam parte.

4.8.1 Antibioticoprofilaxia

A antibioticoprofilaxia foi utilizada por 24 horas com o uso de cefalosporinas de
primeira geracdo. Nos pacientes alérgicos a cefalosporina foi seguido o protocolo hospitalar
da unidade que recomenda o uso de vancomicina. N&o foi utilizado dreno no pos-operatdrio.
O movimento ativo do membro foi estimulado ja no primeiro dia ap6s a cirurgia. A carga
parcial foi liberada apds quatro semanas. Ndo foi utilizada profilaxia antitrombdtica
farmacolégica de rotina, a profilaxia foi executada com o estimulo a mobilidade e

deambulacéo precoce.

4.8.2 Analgesia

O uso de medicacédo analgésica combinando analgesicos simples e opiodides no caso de
dor de maior intensidade foi realizado. O uso de medicagdes anti-inflamatdrias ndo foi
realizado devido a possibilidade de interferéncia com a consolidagdo 6ssea.(WHEATLEY et

al., 2019) Além das medicacdes, métodos fisicos de analgesia foram utilizados, como a
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crioterapia e os procedimentos realizados na fisioterapia.

4.8.3 Fisioterapia

Os participantes da pesquisa foram orientados a iniciar a fisioterapia a partir do
primeiro dia de pos operatorio. Os objetivos iniciais do tratamento envolveram analgesia,
ganho de arco de movimento e treino de marcha com carga zero. A fisioterapia foi mantida
até que ocorresse melhora da dor, ganho do arco de movimento semelhante ao pré-operatorio
e capacidade de deambulacdo sem o uso de muletas. Os pacientes receberam alta da
fisioterapia para iniciar reforco muscular ap6s ndo mais apresentarem dor, atingirem

capacidade de deambular sem muletas e terem recuperado arco de movimento completo.

4.8.4 Curativo e retirada dos pontos

Os pontos foram retirados na avaliacdo clinica realizada entre a segunda e a terceira
semana de pds-operatorio, de acordo com a disponibilidade de agenda de ambulatério do
cirurgido que realizou o procedimento. A coaptacdo dos bordos da ferida operatoéria e a
auséncia de secrecdo foram parametros utilizados para remocéo da sutura com seguranca.

Antes da remocao da sutura, o uso de curativo oclusivo foi realizado apés higienizacdo
da area com alcool 70%. ApoOs a retirada dos pontos os curativos ndo foram mais
recomendados e os pacientes foram autorizados a promover a higiene da regido durante o

banho.

4.8.5 Liberacdo de carga

A cada avaliacdo ambulatorial, os participantes foram incentivados a se tornarem
mais independentes do uso de muletas e a adotarem carga total de acordo com a evolugédo do
tratamento de reabilitag&o.

Em geral, a carga foi liberada de maneira parcial apds 4 semanas da cirurgia, sendo

possivel adotar carga total e suspender o uso de muletas apos 8 semanas.
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4.8.6 Fortalecimento muscular

Apos a eliminagdo da necessidade do uso de muletas, os participantes receberam
uma recomendacao de fortalecimento muscular com liberacdo para exercicios direcionados
ao fortalecimento da musculatura dos quadris e joelhos, porém evitando impacto ou

agachamento.

4.9 Seguimento da amostra

A avaliagdo radiografica foi realizada mensalmente nos primeiros seis meses. A
frequéncia das consultas e dos exames foi a mesma utilizada rotineiramente pelo servigo
para aqueles pacientes submetidos a osteotomia ndo participantes do estudo.

Apods este periodo, a frequéncia das consultas foi mantida trimestralmente, mantendo a
realizacdo de radiografias e da pesquisa clinica das complicacGes ao longo de um ano,
seguindo também protocolo padrdo do servigo.

4.9.1 Auvaliacdo radiogréafica da consolidacdo Gssea

De modo semelhante ao protocolo realizado no pré-operatorio, na avaliacdo
radiogréfica pos-operatdria dos pacientes foram utilizadas as incidéncias AP do joelho com
carga bipodal, perfil em 30 graus de flex&o, radiografia panoramica dos membros inferiores
e axial de patela.

Foram medidos o comprimento da osteotomia e 0 comprimento da osteotomia fundida
nas radiografias em incidéncia AP. A porcentagem de preenchimento do defeito com 0sso
novo foi avaliada pela razdo das distancias anteriores denominado escore de Schréter, que
quando superior a 0,75 caracteriza consolidacdo 6ssea (Figura 19) (SCHROTER et al.,
2013, 2015).
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Figura 19. Avaliacdo radioldgica da consolidacdo 0ssea, através do indice de Schroter. Considera-
se a razdo entre a area fundida da osteotomia e 0 tamanho total da mesma na incidéncia anteroposterior
(A) Imagem original sem as marcac@es da consolidacdo 6ssea; (B) marcagdo referente a area fundida
da osteotomia (em amarelo) e marcacio referente ao tamanho total da osteotomia (em verde). indice
medindo 0,52, ainda ndo compativel com consolidacdo. Fonte: Arquivo pessoal do autor.

O processo de consolidacdo dssea foi avaliado, através da analise das radiografias em
incidéncia AP (Figura 20), utilizando os critérios descritos por van Hemert, mencionados
anteriormente (VAN HEMERT et al., 2004). Os critérios propostos por Staubli foram
utilizados para avaliagdo da esclerose e estrutura trabecular do defeito
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Figura 20. Radiografias em incidéncia anteroposterior evidenciando a progressdo da
consolidagdo ao longo do seguimento. (A) avaliagdo com 1 més evidenciando osteotomia preenchida
pelo enxerto ainda sem consolidacdo 60ssea; (B) presenca de area de fusdo na osteotomia com 2 meses
de evolucdo; (C) aumento da esclerose e presenga de estrutura trabecular com ossificagdo com 3
meses; (D) osteotomia com 4 meses de evolugdo ja com sinais avangados de consolidagdo com fuséao
completa. Fonte: Arquivo pessoal do autor.

As radiografias foram avaliadas por dois examinadores sem o conhecimento do grupo
ao qual os casos pertenciam. Quando ocorreu divergéncia entre a presenca ou ndo de
consolidacdo, ou quanto ao estagio de consolidacédo, grau de esclerose, estrutura trabecular e
presenca de fratura da cortical lateral, os casos foram reavaliados pelos dois examinadores
em conjunto e quando ndo houve concordancia, um terceiro avaliador foi chamado para

desempate.

4.9.2 Avaliacdo clinica da consolidacdo 6ssea

Para a avaliacdo da consolidacdo dssea, além da avaliacdo radioldgica, foi realizada
avaliacdo clinica, sendo necessario para caracterizacdo da mesma, a capacidade de realizar
sustentacdo completa de carga sem apresentar dor no sitio da osteotomia. Pacientes cursando
com dor ou necessidade do uso de apoio mesmo que parcial do uso de muletas ndo foram
considerados como tendo apresentado consolidacdo Gssea até que estes marcos tenham sido

atingidos.
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4.9.3 Auvaliacdo das complicacdes

Foram avaliadas as seguintes complicacGes: pseudoartrose, retardo de consolidacéo,
falha do material de sintese, perda de correcdo, infeccdo superficial ou profunda, lesdes
vasculares, fratura da cortical lateral, fratura do planalto tibial, sindrome compartimental,
problemas de cicatrizacdo da ferida, hematoma, formacgéo de neuroma e artrofibrose.

A avaliacdo da perda da correcdo do angulo tibio-femoral foi realizada através do
calculo da angulacdo do eixo médio diafisario do canal femoral e tibial, representando o
angulo anatémico articular (Figura 21). Para o célculo das angulagdes, o angulo tibio-
femoral foi avaliado nas radiografias de pds-operatorio imediato e novamente com 6, 9 e 12
meses. Os dados foram coletados por dois examinadores e a média dos valores registrados
para cada caso foi considerada para a analise. Em caso de discordancia dos valores entre 0s
examinadores superior a 3 graus as radiografias foram reavaliadas em conjunto. Diferenca
superior a 5 graus ao longo do seguimento foi considerada como perda da correcao.

A infeccdo superficial foi definida como a presenca de sinais flogisticos locais
incluindo dor e rubor no sitio cirargico. A infeccdo profunda foi definida como a presenca
de drenagem purulenta levando a uma nova intervencdo. A presenca de hematoma,
problemas de cicatrizacdo da ferida e artrofibrose foi pesquisada durante as avaliacfes
clinicas realizadas.

A presenca de falha de material de sintese, fratura da cortical lateral e do planalto

tibial foram verificadas nas radiografias realizadas.
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Figura 21. Angulacéo tibio-femoral. Circulos desenhados marcando o centro da diéfise na tibia e no
fémur em 2 pontos possibilitando marcacdo das linhas centro-medulares utilizadas para o calculo do
angulo. O angulo de 9,15° medido no caso apresentado, representa que a corre¢do planejada foi
atingida. Fonte: Arquivo pessoal do autor.

4.10 Analise estatistica

Os dados foram coletados e tabulados no software Excel (Microsoft®). A variavel
dependente (resposta) do estudo foi o tipo de enxerto, sendo categorizada em 2 grupos
(enxerto homdlogo ou Enxerto Autologo). As variaveis independentes (preditoras) foram
sexo, idade, altura, peso, IMC, experiéncia do cirurgido, tempo de cirurgia, abertura de
osteotomia, presenca de esclerose e angulacdo de correcdo. Além disso, foi avaliado como
complicagdo a presenca de infec¢do. As comparacfes entre os grupos de algumas variaveis
preditoras foram realizadas nos periodos de 1, 2, 3, 4, 5, 6, 9 e 12 meses de seguimento apos a
cirurgia.

Para andlise dos dados, foram realizadas comparacGes das diferencas entre as
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proporcdes (frequéncias relativas) das variaveis categoricas por meio do teste de Qui-
quadrado (,2) ou Exato de Fisher (se aplicavel). Para variaveis numéricas, foram calculadas
medidas de tendéncia central e medidas de dispersdo, média e desvio padrdo (DP) ou mediana
e percentil 25-75 (P25-P75). Estas foram comparadas por meio de teste paramétrico quando
houve normalidade na distribuicdo dos dados (teste t de student) e teste ndo paramétrico na
auséncia de normalidade dos dados (teste de Mann Whittney).

Todas as analises dos dados foram realizadas por meio do software estatistico SPSS
26.0 (Statistical Package for Science — Chicago, IL, 2019) e foram consideradas diferencas

estatisticamente significativas aquelas com p<0,05.
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5 RESULTADOS

5.1 Periodo de execucéo do estudo

No periodo compreendido entre 17 de dezembro de 2020 e 02 de setembro de 2021,
um total de 64 pacientes foram submetidos a cirurgias de osteotomia tibial no INTO, tendo
sido 47 participantes incluidos na pesquisa. A distribuicdo das cirurgias no periodo do
estudo é mostrada na Figura 22, sendo a maioria dos pacientes operados no primeiro
semestre de 2021.
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Figura 22. Distribuicao das cirurgias realizadas ao longo do periodo do estudo. De dezembro de
2020 a setembro de 2021, 47 participantes foram incluidos na pesquisa.

Dos 47 participantes, 23 foram alocados no grupo de enxerto homoélogo e 24 no de
autoenxerto de modo aleatorio através da randomizacdo efetuada. Destes participantes, um
caso do grupo de enxerto homélogo foi excluido por perda de seguimento nos primeiros
meses de acompanhamento, 0 que impediu a deteccdo do momento da consolidagcdo Ossea.
Além disso, dois participantes apresentaram quadro de infeccdo no grupo de autoenxerto,
sendo um caso de infeccdo profunda e outra superficial; enquanto no grupo de enxerto
homdlogo, houve um caso de infec¢do profunda. Estes também foram excluidos para a analise
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do tempo radiografico de consolidacdo, mas mantidos na avaliagdo dos demais desfechos
(Figura 23).

Pacigntes
submetidos &
osteotomias
n=64
Pacientes
solecionados
=
Aloenxernto Autoenxerto
n=23 n=24
Exclusfo :
1 perda de seguimento; -
Y Y
Aloenxero AutDenxerio
n=Z22 n=24

Figura 23. Fluxograma representativo do recrutamento e seguimento de participantes ao longo
do estudo. Apo6s as exclusdes relacionadas a perda de seguimento, a amostragem do estudo foi de 22
participantes no grupo de enxerto homélogo e 24 participantes no grupo de autoenxerto.
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5.2 Dados demograéficos

Os grupos foram comparados quanto as caracteristicas demograficas dos participantes

da pesquisa e ndo foram encontradas diferencas estatisticas entre os parametros avaliados

(Tabela 1).

Tabela 1. Caracteristicas demogréficas dos pacientes operados.

" Enxerto Enxerto
VARIAVEIS i i
Homologo n=23 Autdlogo n=24 p valor
SELECIONADAS
(n/ %) (n/ %)
Sexo*
Feminino 1(4,3) 2 (8,3) 0,57
Masculino 22 (95,7) 22 (91,7)
Idade (anos)
Média (DP)** 47,3 (6,1) 44,3 (11,6) 0,27
Altura (m)
Média (DP)** 1,72 (0,07) 1,72 (0,06) 0,98
Peso (kg)
Média (DP)** 93,3 (16,8) 94,6 (14,9) 0,77
IMC (kg/m2)
Média (DP)** 31,6 (5,6) 32,1 (4,9) 0,77
Angulo Tibiofemoral (graus)
Média (DP)** -1,9 (3,7) -1,0 (3,6) 0,41

Abreviaturas: IMC — indice de massa corporal; DP — desvio padrdo; kg — quilograma; m — metro;. a*
Teste Qui-quadrado. b**Teste t de student (IMC) e Teste Mann-Whitney (Idade).

Quanto as indicacbes de cirurgia para a osteotomia, pode-se observar que a maioria

dos casos foi operada devido a presenca de desvio de eixo associado a osteoartrite (55,3%).

Os demais participantes realizaram osteotomia devido a um desvio de eixo associado a lesdo

ligamentar, como leséo cronica do LCA (25,5%) e lesdo multiligamentar (19,1%) (Figura

24). Como as indicagdes cirurgicas ndo exercem influéncia nos desfechos avaliados, estes

dados ndo foram comparados entre 0s grupos.
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Figura 24. IndicagBes de cirurgia para osteotomia. Em azul, observa-se o0s participantes que
realizaram osteotomia devido & osteoartrite. Para os demais, a indicacéo se deu por lesdo ligamentar,
como a leséo cronica do LCA (em vermelho) e lesdes multiligamentares (em amarelo).

O tamanho médio da abertura na osteotomia ndo foi diferente entre os grupos de
enxerto homoélogo e autoenxerto (Tabela 2). A analise também foi efetuada estratificando

os dados em dois grupos (Tabela 3).

Tabela 2. Frequéncia absoluta e relativa da abertura efetuada durante as osteotomias medida
em milimetros

) Enxerto Enxerto
Abertura osteotomia ) ]
(mm) Homologo n=23 Autdlogo n=24 p valor#
(n/ %) (n/ %)
10 4 (17,4) 11 (45,8) 0,13
12,5 11 (47,8) 5(20,8)
15 5(21,7) 5 (20,8)
17,5 3(13,0) 3(12,5)

#Teste qui-quadrado

Tabela 3. Frequéncia absoluta e relativa da abertura efetuada durante as osteotomias medida
em milimetros categorizada em grupos.

i Enxerto Enxerto
Abertura osteotomia i .
(mm) Homologo n=23 Autblogo n=24 p valor#
(n/%) (n/%)
<15 15 (65,2) 16 (66,7) 0,94
15 ou mais 8 (34,8) 8 (33,3)

61



#Teste qui-quadrado

5.3 Duracéo da Cirurgia

O grupo no qual foi utilizado o enxerto alégeno apresentou tempo de cirurgia
estatisticamente menor comparado ao grupo em que foi usado o enxerto autélogo (Tabela
4).

Tabela 4. Duragéo da cirurgia em minutos.

. . Enxerto Enxerto
Tempo de cirurgia i i
) Homologo n=23  Autdlogo n=24 p valor
(minutos)
(n/%) (n/ %)
Média (DP)* 65,4 (15,1) 76,3 (15,2) 0,02
Mediana (P25-P75) ** 66,0 (53,0-80,0) 77,5(60,0-90,0) 0,01
Min — Max 36,0 —-90,0 60,0 — 90,0 -

Abreviaturas: DP — desvio padrdo; P25-75 — percentil P25-75; Min — minimo; Max — méaximo.
a*Teste t de student. b**Teste de Wilcoxon

Nos procedimentos do estudo houve a participacdo de 13 ortopedistas na funcdo de
cirurgido principal, todos com titulo de especialista em cirurgia do joelho pela Sociedade
Brasileira de Cirurgia do Joelho com tempo de experiéncia minima de cinco anos nas
cirurgias de osteotomia de cunha de abertura medial. A comparacao do tempo de experiéncia
dos cirurgides foi registrada e comparada entre os grupos nao tendo apresentado diferencas
significativas, conforme a tabela 5.

Tabela 5. Tempo de experiéncia dos cirurgides.

. . . Enxerto Enxerto
Experiéncia do cirurgiao ) ]
(anos) Homologo n=23 Autélogo n=24 p valor
(n/ %) (n/ %)
Média (DP)** 10,3 (6,1) 10,1 (4,77) 0,91

Abreviaturas: DP — desvio padréo; P25-75 — percentil P25-75; Min — minimo; Max — maximo.
**Teste t de student e Teste Mann-Whitney.
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5.4 Consolidagio Ossea

5.4.1 Analise do tempo de consolidacdo Gssea

Nenhum dos grupos apresentou casos em que o tempo de consolidagdo excedeu 6
meses. Os casos em que a consolidacao dssea ocorreu entre 4 e 6 meses foram definidos como
retardo de consolidacdo. Nao houve diferenca estatistica entre os grupos. Os dados registrados
encontram-se na tabela 6, na qual a distribuicdo de casos de acordo com a presenga ou
auséncia de consolidacdo é representada na parte superior e 0 més no qual a consolidacéo foi
detectada é representada na parte inferior.

Tabela 6. Frequéncia absoluta e relativa de casos ao longo de 6 meses,
classificados de acordo com o indice de consolidac¢ao, segundo Schréter, quando >

0,75.
c Enxerto Enxerto
Indice de i i
Schrter Homologo n=21 Autblogo n=22 p valor#
(n/ %) (n/%)
1°més
<0,75 18 (85,7) 19 (86,4) 0,85
>0,75 3(14,3) 3 (13,6)
2° més
<0,75 7 (35,0) 10 (45,5) 0,49
>0,75 13 (65,0) 12 (54,5)
3°més
<0,75 2 (9,5) 3(13,6) 0,67
>0,75 19 (90,5) 19 (86,4)
4° més
<0,75 1(4,8) 0(0,0) 0,30
>0,75 20 (95,2) 22 (100,0)
5° més
<0,75 1(4,8) 0 (0,0) 0,30
>0,75 20 (95,2) 22 (100,0)
6° més
<0,75 0 (0,0) 0(0,0) -
>0,75 21 (100,0) 22 (100,0)
Indice de Enxerto Enxerto p valor#
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Schréter (>0,75) Homdlogo n=21 Autologo n=22

(n / %) (n / %)
19 més 3 (14,3) 3 (13,6)
20 més 10 (47,6) 9 (40,9)
3° més 6 (28,6) 7 (31,8) 0,72
4° més 1(4,8) 3 (13,6)
50 més 1(4,8) 0(0,0)
6° més 0(0,0) 0(0,0)

#Teste Qui-quadrado

A proporcédo de casos consolidados foi avaliada mensalmente do primeiro até o sexto
més. Ndo foi encontrada diferenga entre os grupos (Tabela 7).

Tabela 7. Medidas de tendéncia central do tempo de consolidacéo Gssea.

. Enxerto Homologo Enxerto
Tempo de consolidacéo ]
n=21 Autdlogo n=22 p valor
(meses)

(n/ %) (n/ %)
Média (DP)* 2,38 (0,97) 2,45 (0,91) 0,79
Mediana (P25-P75) ** 2,0(2,0-3,0) 2,0(2,0-3,0) 1,00

Min — Max 1-5 1-4 -

Abreviaturas: DP — desvio padrdo; cm — centimetro; P25-75 — percentil P25-75; Min — minimo;
Max — maximo. *Teste Mann-Whitney. **Teste de Wilcoxon

A analise foi realizada de maneira estratificada pelo tamanho da abertura, ndo tendo

sido encontradas diferencas significativas entre os grupos (Tabela 8).
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Tabela 8. Medidas de tendéncia central do tempo de consolidagdo 6ssea em meses estratificado
pelo tamanho da abertura da osteotomia.

Abertura Tempo de consolidagéo Tempo de consolidagéo
osteotomia (meses) Enxerto Homologo (meses) Enxerto Autdlogo p valor
(mm) Média (DP) Média (DP) *
10 1,7 (0,5) 2,2 (0,9) 0,32
12,5 2,6 (0,9) 3,0 (0,0) 0,85
15 2,0 (0,8) 2,0 (0,7) 0,98
17,5 3,3(1,5) 4,0 (0,0) 0,67
Abertura Tempo de consolidacéo Tempo de consolidacéo
osteotomia (meses) Enxerto Homologo (meses) Enxerto Autdlogo vaIFZ)r#
(mm) Média (DP) Média (DP)
<15 2,3(0,9) 2,4 (0,8) 0,88
15 ou mais 2,5(1,2) 2,6 (1,1) 0,91

5.4.2 Avaliacdo do processo de consolidacdo dssea

#Teste Mann-Whitney

5.4.2.1 Escala de VVan Hemert

Ao se avaliar o processo de consolidacdo utilizando os critérios descritos por Van

Hemert, nenhum participante apresentou consolidagédo caracterizada como pontuacdo 0 ou 5

ao longo do seguimento em 1 ano e assim, como ferramenta de analise, os dados foram

categorizados nos estagios 1-2 e 3-4. N&o foi identificada diferenca entre os grupos estudados

(Tabela 9).

Os dados comparando 0s pacientes apos o0 sexto més de cirurgia ndo foram

representados na tabela pois permaneceram constantes entre o sexto e décimo segundo més.

Nenhum participante atingiu indice 5 ao longo do acompanhamento de um ano. Para

avaliacdo dos indices de consolidacdo alguns pacientes ndo fizeram radiografias no primeiro

ou segundo més de cirurgia e, portanto, ndo constam na tabela abaixo. Estes pacientes foram
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excluidos na avaliagdo seguinte apenas quando pardmetros de imagem

indicavam

consolidacdo, uma vez que o momento desta andlise ndo poderia ser contemplado. Houve

registro de uma perda de seguimento no grupo em que foi usado o enxerto alogeno.

Tabela 9. Escala de consolidacdo, segundo os critérios de Van Hemert, agrupados em

1-2 e 3-4.
Alteracoes Enxerto Homélogo Enxerto Autologo
e p valor
radioldgicas (n /%) (n/ %)
1° més n=18 (%) n=20 (%)
1- 12 (66,7) 13 (60,0) 0,67
3- 5(33,3) 9 (40,0)
2° més n=19 (%) n=22 (%)
1-2 4 (21,1) 2(9,1) 0,28
-4 15 (78,9) 20 (90,9)
3° més n=20 (%) n=22 (%)
1-2 2 (10,0) 0 (0,0) 0,12
-4 18 (90,0) 22 (100,0)
4° més n=20 (%) n=21 (%)
1-2 0 (0,0) 0 (0,0) -
-4 20 (100,0) 21 (100,0)
5° més n=20 (%) n=21 (%)
1-2 0 (0,0) 0 (0,0) -
-4 20 (100,0) 21 (100,0)
6° més n=20 (%) n=21 (%)
1-2 0 (0,0) 0(0,0) -
3-4 20 (100,0) 21 (100,0)

#Teste qui-quadrado

5.4.2.2 Indice de Esclerose e Estrutura Trabecular

As tabelas 10 e 11 mostram, respectivamente, a avaliacdo acerca de esclerose e da

estrutura trabecular na éarea da osteotomia, conforme critérios definidos por Staubli
(NEMECEK et al., 2019; OH et al., 2016; SCHROTER et al., 2015; STAUBLI, 2008;
STAUBLI et al., 2003) (Quadro 2). Os dados registram a auséncia de casos de retardo de

consolidacdo visto que os parametros radiolégicos apresentaram progressdo até a

consolidacédo, ndo ocorrendo casos de auséncia de sinais de consolidagcdo em um periodo de

seis meses. No primeiro més apos a cirurgia somente dois casos apresentaram a pontuacao 0



para classificacdo de esclerose (Tabela 10) e a partir do segundo més de acompanhamento,

nenhum paciente apresentou a pontuacao 0 tanto para a classificagdo de esclerose quanto da

estrutura trabecular (Tabelas 10 e 11). Além disso, a partir do quarto més apés a cirurgia,

todos 0s pacientes apresentavam a pontuacao 2 para a classificagdo de esclerose e estrutura

trabecular (Tabelas 10 e 11). Os dados também ndo indicam significancia estatistica entre

0s grupos comparados.

Tabela 10. Indice de esclerose, segundo os critérios de Staubli.

Presenca de Enxerto Homélogo ~ Enxerto Autologo
o p valor#
esclerose (n/%) (n/ %)
1° més n=19 (%) n=20 (%)
2 (10,5) 0 (0,0)
15 (78,9) 17 (85,0) 0,31
2 (10,5) 3(15,0)
2° més n=20 (%) n=22 (%)
1 4 (20,0) 5(22,7) 0,83
2 16 (80,0) 17 (77,3)
3°més n=21 (%) n=22 (%)
2(9,5) 1(4,5) 0,52
19 (90,5) 21 (95,5)
4° més n=21 (%) n=22 (%)
2 21 (100,0) 21 (100,0) -
5° més n=21 (%) n=21 (%)
2 21 (100,0) 21 (100,0) -
6° més n=21 (%) n=21 (%)
2 21 (100,0) 21 (100,0) -

#Teste Qui-quadrado
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Tabela 11. indice de estrutura trabecular, segundo os critérios de Staubli.

Estrutura Enxerto Homélogo Enxerto Autoélogo
o p valor#
trabecular (n /%) (n/ %)
1° més n=17 (%) n=20 (%)
10 (58,8) 15 (75,0) 0,29
7 (41,2) 5 (25,0)
2° més n=20 (%) n=22 (%)
4 (20,0) 6 (27,3) 0,58
16 (80,0) 16 (72,7)
3° més n=20 (%) n=22 (%)
1(5,0) 1(4,5) 0,94
19 (95,0) 21 (95,5)
4% més n=19 (%) n=21 (%)
2 19 (100,0) 21 (100,0) -
5% més n=20 (%) n=21 (%)
2 20 (100,0) 21 (100,0) -
6° més n=20 (%) n=21 (%)
2 20 (100,0) 21 (100,0) -

#Teste Qui-quadrado

Alguns pacientes ndo fizeram radiografias no primeiro ou segundo més de cirurgia e,

portanto, ndo geraram dados para a avaliacdo do indice de esclerose e de formacao trabecular.

5.4.3 Corregdo Angular

Para avaliar a manutencdo da correcdo atingida foi efetuada a analise da angulagdo
tibiofemoral ao longo do periodo do estudo. Os valores das angulacfes obtidos imediatamente
apos a cirurgia foram comparados com os valores calculados aos seis meses ocasido na qual a
consolidacdo havia ocorrido em toda a amostra. N&o foram encontradas diferengas entre os

grupos gquanto a este parametro. Os valores das medidas estdo discriminados na tabela 12.

Tabela 12. Angulos de correcdo no plano frontal.

Correcdo no
plano frontal

Enxerto Homélogo

(Média / DP) Enxerto Autologo (Média/ DP) p valor#
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Angulo de correcio

1° més (n=43) 9,1(3,2) 7,9 (2,2) 0,19
6° més (n=43) 8,8 (3,9) 7,4 (2,5) 0,17
Diferenca 1° - 6° més 0,28 (1,7) 0,44 (1,2) 0,73

#Teste Mann-Whitney

5.4.4 Indice de Complicagbes

.Nenhum grupo registrou complicagdes envolvendo falha do material de sintese ou
auséncia de consolidacdo (pseudoartrose). Os dados obtidos estdo representados na
tabela 13.

Tabela 13- Complicacgdes pds-operatérias registradas.

Tipos de Enxerto homologo Autoenxerto p
complicacéo (n=22-%) (n=24 - %) valor#
Infecgéo profunda 1(4,5) 1(4,2) 0,88
Infeccéo superficial 0 1(4,2) 0,72
Perda de correcdo 0 0
Retardo de 2(9,1) 3(12,5) 0,61
consolidacao
Pseudoartrose 0 0
Falha do material de 0 0
sintese

#Teste Qui-quadrado

As fraturas da cortical lateral ndo foram consideradas como complicagdes do uso do
enxerto pois estdo relacionadas a execucdo da cirurgia e ndo ao uso do enxerto em si. As
fraturas ocorridas foram, entretanto, contabilizadas no estudo. Foram registradas cinco
fraturas no grupo de enxerto homoélogo e seis fraturas no grupo do autoenxerto. Todas as
fraturas foram detectadas na radiografia pds-operatoria inicial ou durante a cirurgia. Nao
ocorreu nenhum caso de fratura durante o seguimento pos-operatério. Apenas um dos casos
envolvia um padréo de fratura com trago articular que foi fixado durante a cirurgia. Os demais
casos nao foram tratados com procedimentos cirdrgicos adicionais para a fratura da cortical.

O retardo de consolidacéo foi definido como a ocorréncia de consolidacdo 6ssea entre o

quarto e o sexto més de pos-operatdrio e ocorreu em trés casos do grupo de autoenxerto e dois
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do grupo de enxerto homdlogo. Trés destes casos envolviam osteotomias de grande abertura
com mensuracdo de 17,5 mm (dois no grupo de autoenxerto e um no de enxerto homologo) e
dois casos eram de osteotomias de abertura menor (um de 10mm no grupo de autoenxerto e
um de 12,5mm no grupo de enxerto homologo).

Nos 24 participantes do grupo de autoenxerto, as complicacGes relacionadas a retirada
do enxerto na crista iliaca foram registradas, tendo o ocorrido um caso de lesdo do nervo
cutaneo femoral lateral e dois casos de dor local persistente no local da retirada do enxerto,

ndo tendo sido encontradas outras complicacdes.
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6 DISCUSSAO

As cirurgias de osteotomia tibial podem ser realizadas associadas ou ndo a utilizacao de
enxertos 0sseos (HAN et al., 2015; PARK et al., 2021), contudo, estudos tem demonstrado
que 0 uso de enxerto estimula a consolidacdo Ossea e reduz o indice de complicacdes,
especialmente em alguns casos(LASH et al., 2015; SLEVIN et al., 2016). Isto porque a
estabilidade e a resisténcia estrutural conferidas pela técnica de osteotomia associada ao
preenchimento 0sseo por enxerto também se torna superior as técnicas sem o uso de enxerto
(BELSEY et al., 2019a).

Embora a recomendacdo do uso rotineiro de enxerto possa ser questionavel, seu uso
parece estar associado a um menor risco de complicacfes e a melhores resultados clinicos,
especialmente em pacientes com idade avancada, IMC aumentado (relacionado a obesidade)
e em grandes deformidades (FUCENTESE et al., 2019; PARK et al., 2021; SARMAN et al.,
2019; SIBONI et al., 2018). Deformidades inferiores a 10 graus, entretanto, possuem baixo
risco de problemas de consolidacdo e neste grupo a enxertia de rotina parece nao ser
necessaria. Contudo, deformidades de magnitude superior a 10 graus apresentam risco
aumentado para retardo de consolidacdo, (BELSEY et al., 2019b; PARK et al., 2021; SIBONI
et al., 2018), sendo de interesse a discussao sobre a melhor estratégia de enxertia a ser adotada
nestas cirurgias.

A osteotomia com uso de enxerto autdlogo requer realizacdo da retirada do enxerto
6sseo durante o procedimento, sendo mais comum a abordagem da regido anterior da crista
iliaca para obtencdo de enxerto 6sseo tricortical. A retirada de enxerto dsseo da crista iliaca
estd associada a um baixo risco de complicacbes, mas ndo ¢ um procedimento isento de
morbidade, podendo estar associado a dor local, formacdo de hematoma e disturbios
sensitivos (FASOLIS; BOFFANO; RAMIERI, 2012; SUDHAKAR; MOHANTY:; SINGH,
2017, 2017). Complicaces maiores como fraturas e hérnia incisional, embora raras, também
foram descritas (GAWHALE et al., 2020; NOCINI et al., 2003).

Os enxertos autdlogos possuem as trés propriedades (osteogénese, osteoinducdo e
osteoconducao) e por isso sao tidos como padrédo ouro (BALDWIN et al., 2019; JUNG et al.,
2020). Contudo, a busca por evitar a dor e as complica¢Oes associadas a retirada do enxerto
autélogo motivam a pesquisa por técnicas alternativas incluindo o uso dos enxertos
homologos e dos enxertos sintéticos que, embora ndo possuam as mesmas propriedades do
autoenxerto, fornecem suporte estrutural e apresentam efeito osteocondutor na area do defeito
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0sseo criado durante a osteotomia de abertura medial. No inicio deste trabalho, dentro das
buscas em bases de dados, ndo foram identificados estudos controlados que comparassem o
uso dos diferentes tipos de enxerto nas osteotomias tibiais. O enxerto sintético apresenta
maior taxa de pseudoartrose em relacdo aos enxertos autélogos ou alogenos (SLEVIN et al.,
2016). Além disso, a disponibilidade de um banco de tecidos na instituicio motivou a
iniciativa de comparar o uso de enxerto autélogo ao alégeno em cirurgias de osteotomia tibial.
Considerando a qualidade dos estudos disponiveis acerca do uso de enxertos para este tipo de
procedimento, pensou-se em um desenho metodoldgico de ensaio clinico controlado de dois
bracos, randomizado e avaliacdo cega, a fim de obter resultados confidveis e possibilitar
discussdes e conclusdes do tema. Tais caracteristicas sdo consideradas pontos fortes da
realizacéo deste estudo.

Outro cuidado foi a amostragem do estudo, cujos participantes apresentavam somente 2
tipos de indicacéo para a realizagdo de osteotomia: desalinhamento em varo associado & OA
de joelho ou desvio assimétrico do eixo em varo secundario a lesdes ligamentares, grande
parte por acometimento do LCA. Ademais, adotamos a faixa de correcdo superior a 10mm e
inferior a 17 graus. A magnitude da correcdo angular necessaria é equivalente ao tamanho da
abertura em milimetros em 92% das osteotomias (SARAGAGLIA; HORTEUR; REFAIE,
2022). Contudo, as corregdes com abertura planejada inferior a 10mm, dispensam o uso de
enxerto (PARK et al., 2021; SLEVIN et al., 2016). J& para corre¢cdes acima de 17 graus,
preconiza-se 0 uso de outras técnicas em substituicdo ao enxerto, como osteotomias
arciformes ou técnicas de hemicalotase medial utilizando fixadores externos (CULLU et al.,
2005; GAMA et al., 2019; KARAISMAILOGLU; KUYUBASI; KARAISMAILOGLU,
2020; NAKAMURA et al., 2014). Assim a amostra do estudo contou com um perfil de
pacientes nos quais o uso da enxertia foi a estratégia recomendada para obtencdo de
resultados satisfatorios e pacientes nos quais o enxerto poderia ser dispensado ndo foram
selecionados.

O tamanho da abertura promovida foi registrado durante a cirurgia apos a certificacao
de que o eixo havia sido corrigido, conforme calculo pré-operatorio através do controle de
imagem realizado com auxilio do intensificador de imagens. Devido ao desenho do estudo
envolvendo a randomizacéo, os dois grupos obtiveram tamanhos de abertura estatisticamente
semelhantes. Assim, pode-se comparar os resultados de técnicas diferentes de enxertia em
uma amostra de participantes submetidos a corre¢c6es de aberturas semelhantes.

Todas as cirurgias foram realizadas em um centro de referéncia para cirurgias de alta

complexidade, tendo como cirurgides principais 13 ortopedistas especializados em cirurgia do
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joelho com experiéncia na técnica de osteotomia tibial de cunha de abertura medial por
aproximadamente 10 anos. Apesar da execucdo das cirurgias por cirurgides diferentes, o
tempo de experiéncia dos cirurgides em cada grupo foi avaliado e se mostrou semelhante.
Esta é uma questdo importante, que respalda o resultado significativo acerca do menor tempo
cirargico observado nas cirurgias em que foi usado o enxerto alégeno em relacdo ao uso do
enxerto autdlogo. A mediana do tempo médio de cirurgia foi 11,5 minutos inferior no grupo
de enxerto alégeno comparado ao grupo de enxerto autélogo (p=0,01). A diferenca no tempo
de cirurgia indicando menor tempo para 0 uso de enxerto homdlogo também apresentou
significancia estatistica em outros estudos (ESPANDAR et al., 2012; HAGHPANAH et al.,
2021; REN et al., 2020). Esta seria uma outra vantagem ao uso do enxerto alégeno, uma vez
que a reducdo do tempo de cirurgia estd associada ao menor risco de complicacGes
relacionadas a realizacdo de procedimentos (CHENG et al., 2017; SCIGLIANO et al., 2022).

E importante ressaltar que, no presente estudo, foi utilizado enxerto homdlogo,
entregue pelo banco de tecidos, em formato ainda a ser moldado para o sitio da abertura da
osteotomia, 0 que pode representar um acréscimo no tempo cirargico do grupo que recebeu
enxerto homologo. Caso o enxerto fosse entregue em formato de cunha, a diferenca do tempo
cirargico poderia ter sido ainda maior, ressaltando a vantagem do uso de enxerto homdélogo
em relacdo ao autoenxerto quanto a este aspecto. O uso de enxertos previamente moldados
entretanto ndo permitira a enxertia com a técnica de press-fit como a realizada em nosso
estudo(VAN GENECHTEN et al., 2019).

Por se tratar de um ensaio clinico randomizado, foi possivel controlar além da técnica
de enxertia, a estratégia de fixacdo da osteotomia que sempre utilizou 0 mesmo nimero e
distribuicdo de parafusos com um implante bloqueado. O protocolo de reabilitacdo e de
avaliacdo pos-operatdria também foram homogéneos. Tais caracteristicas conferem mais
confiabilidade nos dados obtidos, minimizando a influéncia de outros fatores no principal
desfecho avaliado — a consolidagéo 0ssea.

A concordancia inter-observadores parece ser um ponto falho da avaliacéo radiografica
da consolidacdo Gssea, especialmente antes de 12 semanas (NEMECEK et al., 2019).
Considerando que isso poderia representar um viés nesta analise, no presente estudo, foram
adotadas diferentes classificacdes e todas as medidas foram realizadas por dois avaliadores,
para contornar essa variabilidade. Alem disso, 0 método de avaliacdo radiografico utilizado
em nosso estudo incluiu uma andlise quantitativa e qualitativa descrita previamente
(NEMECEK et al., 2019). Os parametros de consolidacdo baseados no indice de Schroter

foram categorizados em inferiores ou superiores a 0,75 representando, respectivamente,
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auséncia ou presenca de consolidagdo, o que nos possibilitou minimizar as perdas para a
avaliagédo do desfecho principal. Frente a discordancia entre os dois avaliadores a radiografia
foi analisada em conjunto pelos mesmos. Persistindo discordancia, um terceiro avaliador foi
convocado para desempate, 0 que ocorreu apenas na avaliacdo da presenca de fraturas da
cortical lateral em trés participantes do estudo

O ndmero de avaliadores utilizados para analise radiografica diferiu nos estudos
prévios. Dentre as buscas na literatura, observamos dois estudos com uso de um avaliador
(KUREMSKY et al., 2010; OH et al., 2016) e a grande maioria das pesquisas ndo
apresentavam informacdes desta anélise (ALOLABI et al., 2011; ESPANDAR et al., 2012;
GIUSEFFI; REPLOGLE; SHELTON, 2015; HAGHPANAH et al., 2021; LEE et al., 2019b;
MILLER et al., 2009). Somente dois estudos apresentavam uso de dois avaliadores (CHO et
al., 2013; JEON et al., 2021).

Também foi incluida na avaliagdo do processo de consolidacdo dssea a graduacdo
descrita por Van Hemert (VAN HEMERT et al., 2004). Este método de avaliacdo foi
utilizado em outros estudos comparando o uso de enxertos 0sseos nas cirurgias de
osteotomia (JEON et al., 2021; LEE et al., 2019b; OH et al., 2016; STAUBLI, 2008). Em
conjunto, tais cuidados reforcam a importancia da estratégia de analise bem controlada no
presente estudo, de forma a apresentar resultados confiaveis que servirdo para a discussao na
comunidade académica. Assim, é de interesse do pesquisador principal deste estudo e seus
colaboradores a publicacdo dos critérios para a analise da consolidacdo 6ssea, separadamente
dos resultados obtidos na pesquisa.

Algumas séries de casos relataram resultados promissores com o0 uso de enxerto
homdlogo (GANJI et al., 2013; NEIRYNCK et al., 2021; VAN GENECHTEN et al., 2019;
YACOBUCCI; COCKING, 2008; MILLER et al.,, 2009; VILLATTE et al.,, 2015).
Yacobucci e Cocking avaliaram 50 osteotomias de abertura medial efetuando uma corregéo
média de 10,1° (5-17,5). Quarenta participantes foram tratados utilizando placas néo
bloqueadas e 10 com placas bloqueadas. O enxerto utilizado foi um enxerto homologo
corticoesponjoso liofilizado em cunha proveniente do segmento proximal da tibia. Nao foi
utilizada imobilizagdo e a carga foi liberada apo6s oito semanas da cirurgia. Foi realizada
avaliagdo clinica e radiografica mensalmente até a unido Ossea e duas vezes depois. O
seguimento variou de cinco meses a seis anos, com média de 2,1 anos. O tempo de
consolidagdo variou de seis a 24 semanas, com média de 12,1 semanas. Trinta e nove dos 50
casos (78%) cicatrizaram em 12 semanas ou menos (YACOBUCCI; COCKING, 2008).

Foram registrados dois casos de pseudoartrose nesta série, que ocorreram em correcdes de
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15° com uso de placas ndo bloqueadas, em um destes casos ocorreu também perda da
correcdo. Nenhum caso operado com o uso de placas blogueadas apresentou falha de
consolidacéo ou perda de correcao.

Yacobucci e Cocking relataram também que o tempo de consolidacdo aumenta
conforme a magnitude da correcdo (abertura da cunha). Essa correlacdo é descrita pela
equacdo: Y = 0,337(X) + 8,87875, onde Y € o tempo médio até a consolidacdo e X € 0
tamanho da osteotomia (YACOBUCCI; COCKING, 2008). A avaliacdo do tempo de
consolidacdo considerada neste estudo ndo foi, entretanto, determinada utilizando critérios
objetivos como os realizados na avaliagdo do presente estudo, isto pode justificar a diferenca
entre o tempo de consolidacdo relatado e o que encontramos. O uso de enxerto liofilizado, de
implantes ndo bloqueados em parte dos participantes, bem como a inclusdo de participantes
com necessidade de correcdo abaixo de 10 mm, também pode justificar as discrepancias
encontradas.

Gangi e colaboradores relataram o uso de enxerto homélogo em 37 pacientes com
idades entre 16 e 66 anos. Todos os casos foram acompanhados a cada dois meses durante
seis meses e durante este periodo evoluiram com consolidacdo da osteotomia sem
complicacfes. Foram excluidos da amostra tabagistas pesados, portadores de diabetes e
usuarios de corticoides. A osteotomia foi fixada com placa em T de 4,5mm. Foi utilizado
enxerto homologo liofilizado corticoesponjoso, preparado usando irradiacdo gama de baixo
nivel (abaixo de 2,5 Megarad). Para deteccdo da consolidacdo, foi avaliada a presenca de
ponte Ossea. Aos 6 meses 94,6% dos pacientes apresentaram ponte dssea no foco da
osteotomia. Nao foi calculado o tempo médio de consolidacdo neste estudo (GANJI et al.,
2013).

Villate e colaboradores realizaram uma avaliacdo retrospectiva em 69 casos nos quais
foi utilizado enxerto homdlogo em formato de cunha proveniente de cabegas femorais
retiradas durante artroplastias primarias. Neste caso, houve fixacdo com placas bloqueadas e
consolidagédo dssea sem anormalidades radiologicas foi alcancada em seis meses. Nao houve
complicagOes relacionadas ao enxerto homologo (infeccdes, alergias; toxicidade local ou
sistémica) (VILLATTE et al., 2015).

Van Genetchen e colaboradores investigaram o efeito do uso de enxerto homdlogo
estrutural corticoesponjoso liofilizado de cabega femoral impactado com técnica press-fit,
associada a fixacdo de placa blogueada na deambulacdo precoce, nos niveis de dor pos-
operatéria e retomada das atividades de vida diaria em 103 pacientes submetidos a

osteotomia valgizantes de cunha de abertura medial. Os dados foram coletados por trés
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examinadores no periodo pré-operatdrio, e apds um més, trés meses, seis meses e 12 meses
da cirurgia. A consolidacao 6ssea foi observada em 102 (99%) pacientes em trés meses apos
a cirurgia. A taxa de complicacdes foi baixa incluindo um caso de falha de consolidacao
acompanhado de fratura da cortical lateral (1%), dois casos de infec¢cdo (2%) e um caso de
falha do material de sintese (1%). O uso de enxerto homologo proporcionou baixos niveis de
dor pos-operatdria, deambulacdo precoce e excelentes resultados clinicos a curto prazo
(VAN GENECHTEN et al., 2019).

Neste estudo, as analises mensais possibilitaram identificar 0 momento preciso da
consolidacdo, sendo demonstrada desde o primeiro até o sexto més em pacientes dos dois
grupos. Contudo, a maioria dos pacientes apresentou consolidacdo 6ssea antes de trés meses
de acompanhamento. Vale ressaltar que a consolidacdo 0Ossea entre trés e seis meses €
considerada retardo de consolidacdo. Para as cirurgias de osteotomia, ha relatos que tal
condicdo possa estar associada com IMC superior a 30 kg/m? (DOROFEEV et al., 2020;
KAWALI et al., 2020; SIBONI et al., 2018). Outros estudos, porém, sugerem que a taxa de
complicacdes destas cirurgias ndo é afetada pela obesidade (FLOERKEMEIER et al., 2014;
GIUSEFFI; REPLOGLE; SHELTON, 2015; HERBST et al., 2022).

A andlise das caracteristicas demograficas da amostra deste estudo evidenciou um IMC
médio aumentado em ambos 0s grupos, o que reforcaria a indicacdo de enxertia considerando
a chance maior de problemas de consolidacdo em virtude do quadro de obesidade. N&o
observamos casos de pseudoartrose em nosso estudo, mesmo com o perfil de pacientes que
participaram da avaliacgéo.

A frequéncia de avaliagdes no primeiro ano de seguimento nos estudos relatados segue
padrdes diferentes de acordo com o protocolo de cada autor. Como o desfecho principal do
estudo foi o tempo de consolidagédo, optamos por realizar o seguimento mensal nos primeiros
6 meses e trimestral apoOs este periodo, para a deteccdo de complicagdes. Consultas de
avaliagdo com menor frequéncia ndo seriam capazes de detectar o momento da consolidagéo
com a precisdo necessaria.

Embora os estudos de séries de casos citados sejam importantes para o entendimento
do desempenho de diferentes tipos de enxertos homélogos nas cirurgias de osteotomia tibial
de cunha de abertura medial, os mesmos apresentam importantes limitaces associadas
principalmente a auséncia de um grupo para comparacdo e heterogeneidade da amostra em
relacdo a idade e ao tamanho necessario de correcdo na cirurgia da osteotomia. Como tais
fatores podem influenciar o desfecho, a presente pesquisa considerou controlar bem a
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amostragem dos participantes de pesquisa, bem como usar um grupo controle para
comparagao.

A busca em base dados, identificou-se poucos estudos prospectivos que avaliaram dois
tipos de enxertos, os quais encontraram resultados semelhantes (ALOLABI et al., 2011;
CHO et al., 2013). Em 2011, Alolabi e colaboradores relataram que apesar de apresentarem
resultados semelhantes quanto a unido, taxas de reoperacgéo e taxas gerais de complicag0es, 0
grupo de autoenxerto teve uma incidéncia de 10% de complicacdes no local da retirada do
enxerto e um aumento estatisticamente significativo do tempo operatorio com reducdo de 21
minutos no grupo em que se utilizou enxerto homo6logo. Em nossa amostra, nos pacientes do
grupo que recebeu autoenxerto, encontramos um caso de lesédo do nervo cutaneo femoral
lateral e dois casos de dor local persistente no local da retirada do enxerto, ndo tendo sido
encontradas outras complicacdes. Cho e colaboradores descreveram os resultados de uma
coorte incluindo 29 pacientes submetidos a osteotomia com uso de autoenxerto de crista
iliaca e 23 pacientes utilizando enxerto homologo liofilizado esponjoso. Semelhante ao
presente estudo, o tempo médio de consolidacdo dssea foi de 11,7 semanas no grupo de
autoenxerto e 12,1 semanas no grupo de enxerto homologo, ndo apresentando diferenca
significativa (p=0,636) (CHO et al., 2013).

Miller e colaboradores reportaram os casos de uma série de 46 pacientes submetidos a
osteotomia tibial de cunha de abertura medial entre 2001 e 2004 (MILLER et al., 2009). A
enxertia 6ssea envolveu o uso de autoenxerto de crista iliaca ou de croutons de enxerto
homologo esponjoso. Todos os pacientes foram, inicialmente, imobilizados em talas por um
periodo de duas semanas e realizaram radiografias com duas, seis e 12 semanas e seis meses
de cirurgia. Dezessete pacientes (36,9%) tiveram complicagdes documentadas. As
complicages incluiram sete perdas de corregdo (15,2%), duas fraturas da cortical lateral pos-
operatorias (4,3%) e dois retardos de consolidagcdo. O tamanho médio da abertura foi de 10
mm (Variagdo de 5 - 22,5 mm). Foi encontrada uma associagdo indireta estatisticamente
significativa entre o tamanho da cunha e a incidéncia de complicacdes (P=0,0014). Né&o
houve associagdo estatistica entre retardo de consolidacdo ou perda de angulo corre¢do com
o tipo de enxerto utilizado. A fixacdo foi promovida com placa com cal¢o ndo bloqueada em
20 casos e placa bloqueada em 26. Autoenxertos foram utilizados em nove pacientes e
croutons de enxerto homologo esponjoso em 37 pacientes. A ndo padronizacdo dos tipos de
placa e enxertos usados dificulta a realizacdo de analises de associagdo a fim de indicar se o
elevado indice de complicagOes teria relagdo com o uso da placa de primeira geracdo sem

bloqueio e com o uso de enxerto homélogo esponjoso. Placas de primeira geracao garantem
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menor resisténcia a fixacdo da osteotomia (GOLOVAKHA et al., 2014), bem como o uso de
enxerto homologo esponjoso que apresenta limitacdes acerca das propriedades estruturais do
enxerto.

Resultados ruins com o uso de enxerto homélogo também foram relatados em outro
estudo (KUREMSKY et al., 2010). Uma taxa de falha aumentada (30%) e necessidade de
cirurgia de revisdo ocorreu com o uso de placas de quatro parafusos com cal¢co ndo
bloqueadas. O indice de falha foi ainda maior nos casos que apresentaram fratura da cortical
lateral. O achado deste estudo difere do nosso, entretanto, utilizamos fixacdo com placa
bloqueada, padronizando a forma de fixac&o realizada. O enxerto homdlogo utilizado foi do
tipo corticoesponjoso liofilizado. N&o foi realizada randomizagdo, a escolha do tipo de
enxerto a ser utilizado foi baseada na preferéncia do cirurgido para cada caso.

Santic e colaboradores reportaram o uso de enxerto homdlogo esponjoso associado a
fixacdo com placas ndo blogueadas em 310 casos. Foram realizadas radiografias pés-
operatdrias com seis, 12 e 16 semanas apos a cirurgia e, em seguida, conforme necessario, até
a consolidacdo. Nas deformidades corrigidas com abertura < 9 mm a consolidacdo ocorreu
em 12 semanas em 90% dos casos. Nas aberturas de 10 mm o tempo para consolidacédo
variou de 12 a 16 semanas (P =0,519). Nas deformidades que exigiram mais de 10 mm de
abertura o tempo de consolidacdo foi superior a 12 semanas (P<0,001). Os resultados
diferem dos encontrados em nosso estudo, entretanto o tipo de enxerto, o método de
avaliacdo para a consolidacdo e o tipo de placa utilizada diferiram, podendo justificar os
achados conflitantes (SANTIC et al., 2010).

Tais resultados demonstrados em 2010 pelos grupos de pesquisa de Kuremsky e Santic
e seus respectivos colaboradores corroboram a discussdo sobre a importancia dos tipos de
placa e enxerto usados, apontando para a necessidade de realizagcdo de novos estudos no
tema.

Uma revisdo sistematica foi publicada previamente a este estudo avaliando 56 artigos
sobre a tematica envolvendo enxertos 0sseos e osteotomias tibiais (LASH et al., 2015). Esta
revisdo concluiu que o enxerto autologo era superior ao enxerto homologo com relagdo ao
tempo de consolidacéo e ao indice de complicacBes envolvendo retardo de consolidacéo e
pseudoartrose. Quanto ao tempo de consolidacdo, o autoenxerto apresentou media de 3,1
meses em 155 casos e 0 enxerto homologo, 3,8 meses em 468 casos. Dos 56 estudos
incluidos, 30 eram prospectivos e 26 eram retrospectivos. Quanto ao indice de complicacdes,
as taxas de pseudoartrose e retardo de consolidagdo foram significativamente menores para

autoenxerto em comparacdo com enxerto homélogo. No grupo de enxerto homdélogo (895
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joelhos) houve uma taxa de retardo de consolidacdo/pseudoartrose de 4,6% comparado com
uma taxa de de 2,6% no grupo de autoenxerto (P= 0,03). Dos estudos incluidos na revis&o,
43 eram estudos de caso, e 13 foram estudos de coorte comparativos. Deste ultimo, apenas
um foi um estudo controlado randomizado assim a maioria dos estudos incluidos apresenta
baixo nivel de evidéncia. Em suma, o emprego de diferentes técnicas e desenhos
metodoldgicos, bem como a caréncia de estudos bem controlados, dificultam a comparagdo
dos dados e inferéncias acerca dos mesmos.

Uma revisdo sistematica com metanalise foi publicada posteriormente comparando
autoenxerto com o enxerto homologo e auséncia de enxertia (REN et al., 2020). Foram
contabilizados dois estudos abordando o tempo cirdrgico incluindo 96 pacientes (43
autoenxertos e 43 enxertos homdélogos). A duracdo da cirurgia foi maior no grupo de
autoenxerto com diferenca média de 13,95 minutos (p < 0,001), semelhante ao presente
estudo. Quanto ao indice de complicacbes, quatro estudos incluindo 242 pacientes (108
pacientes receberam autoenxerto e 134 pacientes enxerto homdlogo) foram avaliados nédo
tendo sido encontrada diferenca estatisticamente significativa entre os grupos OR= 1.18 (IC
95% = 0.60-2.32, p= 0.63). No total, cinco estudos comparavam enxerto homologo e
autoenxerto, sendo apenas um deles do tipo ensaio clinico. O resultado destes estudos sugere
que o tempo de consolidacdo dos casos tratados com enxertia autéloga é semelhante
estatisticamente ao do grupo tratado com enxerto homdélogo, entretanto o tempo médio de
consolidacdo dos estudos relatados ndo foi citado nesta metanalise. Também foram
comparados, nos estudos avaliados, a taxa de reoperacdo, o resultado funcional e o indice de
fraturas da cortical lateral nas duas técnicas sem, entretanto, encontrar diferencas estatisticas
entre os resultados das mesmas. Tais resultados sdo semelhantes ao que foi encontrado nesta
pesquisa em relacdo ao tempo de consolidacdo e indice de complicacdes.

Um trabalho apresentado em 2011 no European Federation of National Associations
of Orthopaedics and Traumatology, teve seu resumo publicado na ocasido (ESPANDAR et
al., 2012), relatando um desenho envolvendo 46 participantes divididos em dois grupos de 23
participantes que foram acompanhados por 12 meses apds a execucdo de osteotomias
utilizando autoenxerto ou enxerto homologo. Os dados apresentados ndo sdo especificados,
mas a conclusdo menciona que o tempo de consolidacdo clinica ou radiologica foram
semelhantes em ambos os grupos, sem diferenca estatisticamente significativa. A duracdo da
operacdo foi significativamente menor no grupo enxerto homologo (66,6 + 3,6 versus 52,9 +
5,3 minutos, p < 0,001). A incidéncia de infeccdo do sitio cirdrgico ndo diferiu
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significativamente nos dois grupos. Tais dados também se assemelham a presente pesquisa,
porém o trabalho ndo foi publicado integralmente em formato de artigo.

Um dos autores envolvidos na equipe deste ensaio clinico (ESPANDAR et al., 2012)
publicou, recentemente, um artigo apresentando um seguimento de oito anos da mesma
amostra e apresentando os dados completos do estudo (HAGHPANAH et al., 2021). O
implante utilizado neste estudo foi uma placa 4,5 em T com dois parafusos proximais e trés
parafusos distais. No pos-operatério foi utilizada imobilizacdo com tala posterior. O
protocolo de avaliacdo utilizado para deteccdo da consolidacdo e o numero de avaliadores
utilizados ndo foi relatado no estudo (HAGHPANAH et al., 2021). O seguimento relatado foi
mensal nos primeiros trés meses e a cada trés meses até o primeiro ano de pds-operatorio e o
tempo de consolidacdo foi de 11,3 semanas no grupo de enxerto homélogo e 11,7 no grupo
de autoenxerto (p=0,59). Foi encontrada diferenca estatistica no tempo de duracdo da
cirurgia com média de 66,6 minutos no grupo de autoenxerto e 52,9 no grupo de enxerto
homdlogo (p <0,001). Em nosso estudo optamos pelo uso de implantes bloqueados e
liberacdo imediata do arco de movimento no pés-operatorio, sem utilizar imobilizagdo com
talas, possibilitando a execucdo precoce de fisioterapia o que pode estar associado a reducao
de complicac0es, e reabilitagdo funcional otimizada.

Neirynck e colaboradores realizaram osteotomias bilaterais simultaneas em 29
pacientes tendo utilizado enxertia com enxerto homdélogo corticoesponjoso impactado com
press-fit. Escores funcionais foram registrados em trés, seis e 12 meses. Os resultados foram
comparados com o0s dados de cirurgias unilaterais obtendo resultados clinicos similares
levando a reducdo dos escores de dor, melhora das pontuacGes nos escores de Lysholm e
Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score Physical Function Shortform. O tempo de
consolidagéo ndo foi relatado (NEIRYNCK et al., 2021).

O tamanho da amostra de nosso estudo é semelhante & dos ensaios clinicos encontrados
em nosso levantamento bibliografico e respeita o tamanho da amostra baseado nos calculos
destes estudos para avaliacdo da consolidacdo 6ssea (HAGHPANAH et al., 2021; LEE et al.,
2019b). O tamanho da amostra necesséria para a avaliacdo de escores funcionais, entretanto
seria bem maior e por este motivo optamos por ndo coletar informagdes envolvendo estes
pardmetros. Considerando como desfecho pontuacbes no escore Knee Injury And
Osteoarthritis Outcome Score, identificando mudanga clinicamente importante minima de 8-
10 pontos em uma amostra de 71 pacientes como necessaria para nos contemplar um poder
estatistico de 0,95 e um erro tipo 1 de 0,05 (VAN GENECHTEN et al., 2019). Considerando

uma perda de seguimento de 10%, seriam necessarios cerca de 156 participantes de pesquisa
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para a composic¢ao dos dois grupos. Para a avaliacdo de desfechos funcionais, e do tempo de
adiamento das artroplastias nos pacientes com indicacgdo devido a osteoartrite, um tempo de
seguimento maior seria também necessario.

Para que a comparacdo entre a técnica de enxertia fosse controlada, padronizamos o
uso de enxertos de tamanho semelhante nos grupos de enxerto homologo e autoenxerto. O
uso de duas cunhas de 3 cm de enxerto homdlogo tricortical de crista iliaca com base do
tamanho da abertura promovida e de dois fragmentos tricorticais de 3cm de crista iliaca
autéloga também de tamanho compativel com o da abertura foi impactado no sitio de
osteotomia. Este controle néo foi realizado nos outros estudos encontrados. Apenas o estudo
de HAGHPANAH et al., 2021 também utilizou enxerto homologo oriundo de crista iliaca
congelada tricortical.

Santic e colaboradores utilizaram enxerto homologo esponjoso de cabeca femoral em
310 joelhos e encontrou um tempo de consolidacdo elevado, especialmente em corregéo de
deformidades com maior angulacdo. Os autores recomendaram 0 uso de autoenxerto em
pacientes que requerem um tamanho de enxerto de 10 mm ou mais (SANTIC et al., 2010).

O bom resultado com o uso de enxerto homélogo em nosso estudo pode ter relacdo
com o tipo de enxerto homdlogo utilizado. Por se tratar de um enxerto tricortical de crista
iliaca, o efeito estrutural apresentado tende a ser superior. A por¢cdo esponjosa do enxerto
atua como um substituto osteocondutor permitindo o processo de cicatrizacdo éssea sem
impedimentos na area da osteotomia. Essa caracteristica ndo estd presente em outros
substitutos 6sseos, como hidroxiapatita, fosfato tricalcico e acrilico e cimento 0sseo. A parte
cortical do enxerto é posicionada de modo a proporcionar efeito estrutural na area de
abertura da osteotomia. (YACOBUCCI; COCKING, 2008).

Diferentes métodos de preparo e esterilizacdo de enxerto homologo estdo disponiveis.
A liofilizacdo, € um processo de desidratacdo a baixa temperatura que envolve o0
congelamento do produto (SASAKI et al., 2020). Este processo compromete a resisténcia
estrutural do enxerto, especialmente se combinado aos métodos de esterilizacdo envolvendo
0 uso de irradiagcdo, mesmo que em baixa dosagem (HAIMI et al., 2008; LAKHWANI et al.,
2017; RAUH et al., 2014). Em nosso estudo o preparo do enxerto ndo envolveu esterilizagdo
utilizando irradiacdo, o que pode ter influenciado nos resultados. O protocolo do banco de
tecidos do INTO pode ter colaborado para o achado do tempo de consolidagcdo semelhante ao
do grupo de autoenxerto, taxa de infeccdo semelhante e auséncia de casos envolvendo
colapso da osteotomia e falha do material de sintese. N&o foi utilizado preparo envolvendo

processamento por liofilizacdo ou irradiagdo como em outros estudos, técnicas que reduzem
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a resisténcia estrutural dos enxertos e afetam potencialmente os resultados (ISLAM et al.,
2016; KANG; KIM, 1995; KAYURAPAN; ARESANASUWAN; WAIKAKUL, 2009;
KRASNY et al., 2017; LAKHWANI et al., 2017; NGUYEN; MORGAN; FORWOOD,
2007).

Woodacre e colaboradores avaliaram retrospectivamente 115 pacientes submetidos a
osteotomias tibiais entre 1997 a 2013. Complicagdes ocorreram em 25% da amostra
incluindo, infecgdes superficiais (9,6%), infeccdes profundas (3,5%), pseudoartrose (4,3%),
lesdo vascular (1,7%), sindrome compartimental (0,9%) e outras complicacfes menores (4%)
incluindo um caso de quebra de parafuso, um caso de mé correcdo do alinhamento, um caso
de hiperparestesia da ferida, um caso de dor persistente no local do enxerto (crista iliaca) e
um caso de dor persistente no local da osteotomia apesar da unido radioldgica
(WOODACRE et al., 2016). Nossas taxas de complicacbes foram inferiores as relatadas na
literatura, o que pode ter relagdo com a padronizacdo dos protocolos pos operatérios e com 0
tipo de implante e enxertos utilizados.

Kawata e colaboradores avaliaram os fatores de risco para infec¢do apos cirurgias de
osteotomia tibial em uma coorte de 12.853 pacientes. Foi encontrada uma taxa de infeccéao
de geral de 1,52% sendo 0,39% infeccGes profundas nos casos operados. Os fatores de risco
encontrados incluiram sexo masculino, duracdo da anestesia maior que 210 minutos e 0 uso
de enxerto 6sseo sintético. As taxas de infeccdo foram associadas negativamente com idade
<49 anos e um diagnoéstico primario de osteonecrose. A populagdo analisada consiste em um
banco de dados de cirurgias realizadas em hospitais no Japdo (KAWATA et al., 2021).

A taxa de infeccdo profunda em nosso estudo foi de dois casos em 47 (4,25%) e de
infecOes gerais trés em 47 (6,38%). Esta taxa € consideravelmente mais elevada do que a
relatada por Kawata e colaboradores, mas representa uma populacdo diferente e esta de
acordo com a variagdo na taxa de infeccdo poOs osteotomias relatadas na literatura com
variagdo de 1-9,6% para infecgdes superficiais e 0,5-4,7% para infec¢Ges profundas
(ANAGNOSTAKOS; MOSSER; KOHN, 2013; HAN et al., 2019a; SCHENKE et al., 2018;
WOODACRE et al., 2016).

O IMC aumentado também pode apresentar correlacdo com o aumento nas taxas de
infeccdes pos-cirdrgicas (ONGGO et al., 2021; PESENTI et al., 2018). Como a amostra de
nosso estudo apresentou IMC médio de 31,6 no grupo de enxerto homologo e 32,1 no grupo
de autoenxerto a taxa de infeccdes pode ter sido mais elevada do que a relata em outros
estudos embora ainda esteja dentro dos indices relatados na literatura. Os trés pacientes que

apresentaram esta complicacdo em nosso estudo apresentavam IMC 32, 33 e 36.
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Nawas e colaboradores investigaram o efeito das fraturas da cortical lateral na taxa de
falha das osteotomias. Foram avaliadas 55 osteotomias nas quais ocorreram 11 fraturas de
cortical lateral durante a cirurgia sendo duas delas reconhecidas e fixadas no intra-operatorio
e nove identificadas apenas no pos-operatorio. Foi identificado um aumento de
aproximadamente 12 vezes na taxa de ndo unido e colapso nos casos envolvendo fratura da
cortical lateral quando comparados ao grupo sem fratura. Nesta série de casos, os 10
primeiros pacientes foram operados com a utilizacdo de implantes ndo bloqueados e os
demais com placas de osteotomia bloqueadas com cunha fixadas com 4 parafusos. O estudo
também ndo diferenciou os tipos de fraturas encontradas, as quais podem apresentar padrdo
de maior ou menor instabilidade (NAWAS et al., 2016).

A incidéncia de fraturas ocultas da cortical lateral vem sendo relatada com frequéncia
em estudos recentes. Han e colaboradores avaliaram a presenca de fraturas da cortical lateral
em radiografias e tomografias computadorizadas de 65 joelhos operados. Com a avaliacéo
tomografica a incidéncia de fraturas da cortical lateral foi de 13,8% contra 9% de detec¢do
através do estudo radiografico (HAN et al., 2019b). Song e colaboradores realizaram uma
avaliacdo semelhante em 94 osteotomias, encontrando 24,5% de fraturas com a utilizacdo de
tomografias em comparacdo com a detecgdo de 16% em radiografias simples (LEE; LEE,
2018).

Kim e colaboradores compararam o resultado de osteotomias tibiais envolvendo
fraturas dos tipos | e Il de Takeuchi e osteotomias sem fraturas da cortical lateral em 164
osteotomias fixadas com placa bloqueadas. Apesar do reconhecimento destas fraturas, nao
foi realizado tratamento adicional das mesmas ou modificagdo do protocolo de reabilitacdo
que incluiu liberacdo de carga completa com 6 semanas de cirurgia. N&o ocorreram
alteracdes significativas no eixo mecéanico do membro, angulo femorotibial, angulo tibial
proximal medial e &ngulo de inclinagdo tibial posterior. As melhorias no American Knee
Society Score e amplitude de movimento do joelho ndo foram significativamente diferentes
entre 0s grupos. Nenhum paciente apresentou perda de correcdo ou problemas de
consolidagéo (KIM et al., 2018). Outras estudos recentes obtiveram achados semelhantes
(LEE et al., 2019a; OGAWA; MATSUMOTO; AKIYAMA, 2017).

Em nosso estudo foi utilizado protocolo de reabilitacdo semelhante assim como fixagéo
com implante bloqueado em todos os casos. Desta forma as fraturas da cortical lateral
intraoperatoria ndo foram consideradas complicacGes cirurgicas ou ciritério de exclusao para
as analises realizadas. Em nosso estudo registramos 5 fraturas no grupo de enxerto homélogo

e 6 fraturas no grupo do autoenxerto.
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Um dos casos foi uma fratura do tipo 111, este caso entretanto envolveu a confecgéo de
um tanel d6sseo para a reinser¢cdo do menisco medial que pode ter contribuido para a
ocorréncia desta fratura. Este padrdo de fratura pode acarretar evolucdo acelaerada da
osteoartrite, entretanto como nédo estamos avaliando a sobrevida da osteotomia, ndo houve
influéncia nos desfechos avaliados. Um caso de fratura do tipo Il ocorreu no intra-operatério
de um caso do grupo de enxerto homologo, o qual evoluiu sem complicagbes. Os demais
casos de fraturas correspondem a nove casos de fraturas do tipo I.

O periodo no qual foi realizado o estudo contou com prejuizos ao cronograma e adoc¢édo
de medidas especiais de satde publica devido a epidemia de COVID-19. A desaceleracdo do
ndmero de cirurgias no periodo compreendido entre junho e setembro de 2021 se deu devido as
condicOes de satde publica afetadas pela pandemia de COVID-19.

O presente estudo apresenta como ponto forte seu desenho como ensaio clinico
randomizado permitindo o controle de fatores que poderiam influenciar no desfecho
avaliado. A padronizacdo do tipo de enxerto, da técnica cirdrgica, do implante utilizado para
fixacdo, do protocolo de reabilitacdo e acompanhamento pds-operatorio proporcionam uma
amostragem homogénea e fazem com que nao ocorram variagdes em fatores importantes que
podem ter gerado confundimentos nos resultados de estudos prévios. Isto traz importante
contribuicdo a comunidade académica.

Outra vantagem presente é que a analise radioldgica considerou ferramentas objetivas
para determinacdo do tempo de consolidacdo dssea e da qualidade do processo de
consolidacdo. Os parametros foram avaliados por dois examinadores, com mascaramento do
grupo ao qual os participantes de pesquisa avaliados pertenciam e quando ocorreu
divergéncia entre os avaliadores uma reavalia¢do foi promovida assim como uma analise por
um terceiro examinador.

Também pode ser considerada uma vantagem deste estudo, o uso de tecido dsseo de
enxerto homologo corticoesponjoso, capaz de garantir resisténcia estrutural e arquitetura
favoravel a consolidacéo 6ssea permitindo osteoconducdo. A utilizagédo de placas blogueadas
robustas também estad de acordo com a técnica realizada atualmente. Outro ponto forte do
estudo inclui o mérito de sua realizagdo mesmo contando com dificuldades relacionadas ao
periodo de pandemia viral por COVID-19 durante sua execugéo.

As limitagbes do estudo envolvem o tempo de seguimento curto que impede a
avaliacdo de dados como a sobrevida das osteotomias, o que seria possivel apenas em um

estudo com seguimento superior a dez anos. O tamanho embora tenha sido suficiente para a
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avaliacdo dos desfechos planejados, ndo € suficiente para a avaliacdo de resultados
funcionais.

Este estudo nos possibilita obter informac6es que permitem adotar o uso de enxerto
homologo em substituicdo ao autoenxerto nas cirurgias de osteotomia tibial de cunha de
abertura medial evitando a realizacdo de procedimentos adicionais para retirada de enxerto.
A geracdo de protocolos institucionais é possivel com a inclusdo desta estratégia no arsenal
terapetico dos cirurgibes que executam cirurgias de osteotomia assim como o estimulo a

inclusdo desta pratica em suas rotinas.
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7 CONCLUSAO

Os resultados deste estudo indicam que o uso de enxerto homdélogo proporciona tempo
de consolidacéo estatisticamente equivalente ao uso do autoenxerto que é considerado como
padrdo ouro na literatura. O indice de complicacdes associadas as osteotomias utilizando
enxerto homologo é semelhante com os do uso do autoenxerto. Apesar das semelhancas
detectadas, ocorreu diferenca no tempo cirurgico total com reducdo média de 11 minutos com
0 uso do enxerto homélogo. Assim, sugerimos que o enxerto homdélogo de crista iliaca pode
ser utilizado com seguranca nas cirurgias de osteotomia tibial com cunha de abertura medial,
ndo sendo inferior ao autoenxerto. O uso de enxerto homélogo é capaz de garantir tempo de
consolidacdo equivalente ao do autoenxerto, porém com economia do tempo cirdrgico e

dispensando a necessidade de um procedimento cirargico adicional para a retirada de enxerto.
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ANEXO B. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

MINISTERIO DA SAUDE
INTD SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
= INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA JAMIL HADDAD

TEEMO DE CONSENTIMENTO LIVEE E ESCLARECIDO

(Dre acorde com as normas da Resolugdo do Conszelho Macional de Sande n® 466 de 12/12/2012)

Voce esta sendo comvidado para participar da pesquiza: “Estudo comparativo enfre ostectomiz
de cunha de abertura medial com enxerto autcloge versus homologe”™. Veoce fol selecionado de forma
aleatoria e suz participagdo nio & cbrigatona. A qualguer momento voceé pode desisoir de parficipar e
refirar sen conzenfimento. Sua recusa ndo trara nenhum prejuizo em sua relagio com o pesquisador ou

com a Insthucdo.

Oz objetivos deste estudo sdo analisar o resultade da nfluéncia do tipo de enxerto osseo (osso
uszdo para preencher o espago cnadeo na cwurgia) a serutithizade na crrzia de osteotonua tibeal
valgizante (cirurgia para realinhamento da angulagio do joelho).

Sua participacio nesta pesquisa consistira receber enxerto osseo retrado da crista iliaca

{oss0 da baecia) ou de deagdo de banco de tecidos (doagdo de orgios) .

Postenormente voce sera acompanhado mensalmente ate a cicatrizagdo oszea da osteotomia
detectada em radiografias. A frequéncia das consultas e dos exames sera a mesma dos pacientes que

ndo participam do estude, nio aumentando o numerc de consultas ou exames realizados.

Os niscos relactonados com sua partielpagio sdo os mesmos relactonados 3 osteotomia

valgizante (ezclarecidos previamente por medico assistents]).

Caso seja sorteado para receber a aplicagdo do enxerto de banco de tecidos, o enxerto da enista
1liaca (osz0 da baciz) ndo sera retirado e voce podera se beneficiar ao evitar as possivels complicagdes
associadas & retrada do enxerto tals como presenga de dor no local, problemas com a cicatrizagdo ou
mfeccio do sifio doador. Entretanto. ao receber o oss0 de transplante existe nisco de transmissdo de
doengas, infecgdo e malores periodos de cicatnizagdo. Esse nsco @ controlado e reduzido com a
aplhcagdo de protocolos Institucionals utilizados para transplantes de tecidos. O nsco de transmissdo de
doengas virals apos adequada selecdo do doador @ em torno de 1:1.500 000, bem menor do que o nseo

prezente em transfusdes sanguineas que & de 1: §00 000

Ao decidir participar da pesguisa vocé nde tera beneflclos adicionals, mas estara contmbumdo
para a cniagdo de protocoles cimirgicos futuros que podem beneficiar pacientes submetidos a esta

CIUrgla.

Az informagdes obtidas atraves dessa pesquiza serdo confidencials e asseguramos o s1z1lo sobre

sua participacac. Os dados da pesquisza serdo divulgados de forma a nao pessibilitar sua identificagio.
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MINISTERIODA SAUDE
INTO SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE
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Este Terme fou redigido em duas vias, sendo uma para o parficipante e outra para o
pezquizadeor, onde consta o telefone e o enderego do pesquisador prmerpal & do Comite de Etica em
Pesguiza — CEP. Voce podera esclarecer suas duvidas sobre o projeto e sua participagdo, agora ou a

gualguer momento atraves dos numeres dos telefones ou enderego de e-mail dizponivel neste Termeo.

Fio de Japetro, de de
E.afael Erthal de Paula
Pesquisador responsavel
Avenida Brasil, 500 - Cep: 20940-070 - Eio de Janeiro — BJ
Telefome (21) 2134-3000

Email: erthalortopediaj@gmail com

Fesponsavel pelz apheagdo do termo
Aszzmatura e canimbo

Em cazo de duvida guanto i conducio ética do esiudo, enire em contato com o Comité de Etica
em Pezquiza do INTO.

Enderego: Avemida Brazil n® 300, 9° andar - sala n° 4 - 530 Cristovio — Fao de Janewo — BJ - CEP:
Telefone: 21 2134-5000

e-mail: cep.anto/iinto.saude. gov.br

Declaro gue enfendi oz objetives e condigdes de munha participacdo na pesquisa & concorde em
participar.

Participante da pesquisa:

Aszmatura do participante da pesquisa

Folha 2de2
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1 OBJETIVO

51

5.2

53

Definir os procedimentos padronizados pelo BANCO MULTITECIDOS para o processamento de
tecidos, visando garantir o controle de qualidade e seguranga dos tecidos processados.

APLICAGAO

Esta rotina se aplica especificamente ao BANCO MULTITECIDOS.

REFERENCIAS

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria N° 2.600, de 21 de Outubro de 2009. Aprova o
Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n° 2.692/GM Em 23 de dezembro de 2004. Aprova e
Define Banco de Tecidos Oculares, aprovando as Normas Gerais para sua Instalagdo e
Cadastramento/Autorizagdo.

Banco de olhos, transplante de cémea/Hamilton Moreira, Luciene Barbosa de Souza, Elcio
Hideo Sato — Rio de Janeiro: Cultura Médica: Guanabara Koogan, 2008.

Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC/ANVISA n° 67, de 30 de setembro de 2008. Dispde
sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Bancos de Tecidos Oculares de
origem humana.

Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC/ANVISA n® 347, de 02 de dezembro de 2003.
Determina Normas Técnicas para o Funcionamento de Bancos de Olhos.

ANVISA. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°. 55, de 11 de dezembro de 2015.
Dispde sobre as Boas Praticas em tecidos humanos para uso terapéutico.

DEFINIGOES E SIGLAS

N&o se aplica.

EXIGENCIAS

Que o processamento seja realizado dentro do Banco de Tecidos do INTO, em ambiente
apropriado, seguindo estritamente o contetdo desta rotina.

Os processamentos deverdo acontecer em Sala Limpa ISO 5 efou em Sala Limpa ISO 7 dentro
de uma Cabine de Seguranca Bioldgica Classe 2A (ISO 5).

A equipe para processamento de tecido musculoesquelético, devera ser composta no minimo
por um responsavel pelo processamento e 2 técnicos em processamento, sendo 1 como
circulante interno ISO 7-corredor (para atendimento a todas as salas em processamento) e 1
como circulante intemo ISO 5-sala limpa.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

7

A equipe para processamento de tecido ocular devera ser composta no minimo por um
responsavel pelo processamento.

A equipe para processamento de pele devera ser composta no minimo por um responsavel
pelo processamento (processador) e um auxiliar em processamento como circulante de area
limpa (ISO 7).

RESPONSABILIDADES

O responséavel técnico ou seu substituto deve planejar o processamento semanal do tecido
musculoesquelético.

O responsavel pela atividade do processamento devera analisar o prontuario do doador antes
de processar o tecido, para verificagdo dos dados e possiveis contraindicagbes para o
processamento do mesmo.

E responsabilidade dos profissionais de enfermagem do setor arrumar todo o material para o
processamento, tanto os estéreis como os nado-estéreis. Cabe aos técnicos escalados para o
dia do processamento checar a validade de todos os produtos que serdo utilizados bem como
a validade da esterilizag3o.

E de responsabilidade do agente administrativo a emiss3o de etiquetas que serdo utilizadas no
processamento, assim como o registro no sistema dos produtos gerados apos cada
processamento de tecido musculoesquelético.

E responsabilidade da equipe de enfermagem do setor realizar antes do processamento a
primeira avaliagdo macroscopica do globo ocular — caso o mesmo apresente alguma alteragao,
comunicar ao Responsavel Técnico ou seu substituto, o qual ird decidir o destino do globo
ocular (processamento, descarte, envio para o setor de anatomia patoldgica, pesquisa ou
treinamento).

E responsabilidade da equipe de processamento processar o globo ocular o mais répido
possivel apos a captagdo. Caso nao tenha equipe de processamento disponivel, a equipe de
captacdo devera assumir esta tarefa apos a sua chegada da captagao.

O profissional da 4rea da qualidade devera reunir, conferir € organizar toda documentagio e
resultados de exames dos processamentos.

E de responsabilidade da equipe de limpeza realizar limpeza terminal, uma vez ao dia ou apés
cada processamento, das salas ISO 5e ISO 7.

DESCRICAO DA ROTINA

As Salas limpas deverdo ter sido submetidas & limpeza terminal antes do inicio do

processamento, conforme descrito na Rotina BANCO MULTITECIDOS Q-03 (Rotina para
Limpeza do Banco Multitecidos).
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No dia do processamento nas salas ISO 5, por volta das 6hs, o funcionario da limpeza devera
passar alcool a 70% no piso, paredes e nas mesas auxiliares e ligar o fluxo laminar das salas.

Para os processamentos nas cabines de seguranga biologica, antes de iniciar o processamento,
um dos circulantes ou o processador devera realizar a limpeza da area interna da cabine com
lcool 70%, ligar a circulagdo de ar da cabine, aguardar o término e ligar a lampada UV da
mesma pelo periodo de 15 minutos, para somente apds se preparar para iniciar o procedimento.
Ao terminar o processamento, o processador fica responsavel pela retirada do material utilizado
e realizar desinfecgdo da superficie interior da cabine de seguranga bioldgica com compressa
estéril embebida com alcool etilico a 70%.

Apds os processamentos e a retirada do material utilizado das salas ISO 5 ou ISO 7, devera ser
realizada a limpeza terminal, conforme descrito na Rotina BANCO MULTITECIDOS Q-03 (Rotina
para Limpeza do Banco Multitecidos).

Todo o material utilizado no processamento e que entra em contato direto ou indireto com o
tecido devera estar estéril. A validade, a integridade do invélucro e a comprovagdo da
esterilizagdo (por mudanga de cor do integrador exteno e interno) deverdo ser sempre
checadas.

Todo o material devera ser separado do estoque e arrumado, para posteriormente ser
encaminhado a sala limpa. O material necessario ao processamento abrange os itens
discriminados no Anexo 1.

Caso o processamento esteja programado para ser realizado em sala limpa ISO 5, apés a
limpeza terminal da area limpa, o fluxo laminar da respectiva sala devera ser ligado. Trinta
minutos depois, devera ser feita a passagem do materal cirdrgico e descartavel para a area
limpa ISO 7-corredor através do pass-through de entrada para drea limpa (E), e todo material
devera ser transferido para a sala ISO 5 através do pass-through de entrada das salas (E1 e
E2).

Caso esteja programado para ser realizado em uma das Cabines de Seguranga Biologica da
sala ISO 7, o matenal cirlrgico e descartavel transferido para a area limpa ISO 7-corredor
através do pass-through de entrada para area limpa (E), sera transferido para a sala ISO 7 pelo
pass-through de entrada da sala (E3).

7.1 Tecido Musculoesquelético
7.1.1 Distribui¢cdo e Responsabilidades da Equipe no Processamento

a) Atividades comuns aos circulantes intemos ISO 7 e 1SO 5:
* Providenciar o material necessario ao processamento do tecido musculoesquelético.

7.12 Separar do estoque todo o material para o processamento, dar baixa no mesmo, e

encaminha-lo da area de tecidos ndo liberados para a area ISO 7-cormredor através do pass-
through E, bem como encaminhar o tecido a ser processado.

7.1.3 Posteriormente, o circulante que ficar na area ISO 7 devera entregar ao circulante interno 1ISO

5, através do pass-through E1 ou E2, o material necessério ao processamento € o tecido a
ser processado.

7.14 A equipe que participara do processamento devera encaminhar-se para a antecamara,

colocar a vestimenta de area limpa e Iniciar a escovagao das maos. Depois de se paramentar

PROGRAMA DE ACREDITACAO - INTO |

111



MINISTERIO 82 s?er, - BANCO
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE - SAS —
INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIAE ORTOPEDIA ~ INjO | MULTITECIDOS
JAMIL HADDAD P-06
ROTINA DE PROCESSAMENTO DE e R TR W
TECIDOS Assistencial ot [FEViT | 5794

7.15
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(com luva cirtrgica estéril, capote cirlrgico estéril, touca, e tamanco estéril), o circulante
interno classe ISO 5 arruma as mesas cirtrgicas e coloca as placas de petri (canto direito e
canto esquerdo, mesa 1, mesa 2 e mesa 3) abertas nos locais corespondentes.

Ao terminar o processamento, os circulantes ISO 5 e ISO 7 deverdo anotar as medidas e o
peso das pegas processadas e encaminha-las ao freezer ou refrigerador de quarentena,
registrando no impresso de controle correspondente ao freezer ou refrigerador, a prateleira na
qual foi acondicionado o tecido processado.

Posteriormente, todo material coletado para exame microbiolégico (frasco de hemocultura e
placas de petri) devera ser encaminhado ao laboratorio do INTO, e os fragmentos que serdo
submetidos & analise histopatologica deverdo ser encaminhados a anatomia patologica,
ambos com devido registro no livro de protocolo do BANCO MULTITECIDOS.

a) Atividades especificas do circulante ISO 5:

* Em um primeiro momento, devera trabalhar em condigdo asséptica, devendo realizar
anti-sepsia e escovagdo. Apés a escovagdo, devera ser paramentado pelo circulante
ISO 7 com capote e luvas estéreis. Durante a montagem da sala limpa e o
processamento, o circulante intero ISO 5 devera permanecer dentro da sala ISO 5,
receber 0s materiais necessarios ao processamento, pelo pass-through de entrada, e
abri-los para o processador.

= Devera arrumar a mesa 1 com recipientes estéreis (pré-lavagem, pos-lavagem, alcool e
antibidtico), a mesa 2 (instrumental cinirgico, motor € o torno),a mesa 3 (seladora e
embalagens). A partir deste momento, passara a receber o tecido a ser processado do
circulante ISO 7 e acondiciona-lo no recipiente destinado a pré-lavagem das pegas.
Devera assessorar o processador nas diversas etapas do processamento
(esqueletizacdo, lavagem, desengorduramento, esteriliza¢o e selagem).

= Devera também informar ao circulante ISO 7 todo material a ser encaminhado para
analise laboratorial (cultura para fungos, aerébios e anaerobios das pecgas e dos
liquidos pré-lavagem e pés-lavagem) e histopatolégico.

= Apdés o processamento, devera refirar todo o material cirlrgico utilizado no
processamento da sala 1ISO 5 e encaminha-lo & central de esterilizagdo. As bombonas
contendo os residuos do processamento deverdo ser fechadas e encaminhadas para o
expurgo pelo funcionario do setor de limpeza.

b) Atividade especifica do circulante ISO 7:
= Auxiliar a equipe do processamento a se paramentar.

= Passar todo o material necessario para o processamento através dos pass-through E1
ou E2.

= |dentificar e registrar todas as peg¢as processadas na Ficha de Processamento de
Tecido Musculoesquelético (Anexo 2) e registrar todo o matenal utilizado no Relatdrio
de Consumo de Processamento de Tecido Musculoesquelético (Anexo 3).

* Todo material estéril ndo utilizado no processamento devera retornar ao estoque
através do pass-through E.
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= Registrar no livro de protocolo, identificar e encaminhar ao laboratério do INTO todo
material para andlise laboratorial, juntamente com a Solicitagdo de Exame
Microbiolégico preenchido (Rotina BANCO MULTITECIDOS P-07).

= Auxiliar o circulante ISO 5 a registrar o peso das pegas processadas.
c) Processador

= O processador sera o responsavel pelo processamento do tecido musculoesquelético,
devendo trabalhar em condigbes assépticas. Devera enfrar na area de antissepsia,
realizar a escovagdo e devendo ser paramentado, pelo circulante ISO 7, com capote
estéril.

= A entrada na sala de processamento ISO 5 devera ser rapida, procurando deixar a
porta aberta 0 minimo possivel. Ao término do processamento, o processador devera
assinar e carimbar a Ficha de Processamento de Tecido Musculoesquelético (Anexo

2).
7.2 Material
= MESA 1 (Lavagem)
— Oleado estéril 01
— Pote estéril com 1000ml de S.F. 0,8% (pré-avagem) 01
— Pote estéril com etanol 70% 1L 01.
— Pote estéril com S.F.0,9% para pés-lavagem 01

— Pote estéril com antibiético (11 frascos de vancomicina para 500mi 01
de SF.08% ou 22 frascos de vancomicina para 1000mi de

S.F.0,9%).
— Kit de irrigacdo e aspiragdo estéril 01
— Seringas de 20ml 02
— Agulhas 40/12 04
= MESA 2 (Esqueletizacio)
— Oleado estéril 01
— Conjunto de instrumental cirirgico bdsico e especifico para o 01
processamento
— Motor a bateria 01
— Serras oscilatérias 02
- Tomo 01
— Bisturis descartaveis 23 05
— Compressas cirGrgicas varias

= MESA 3 (Selagem)

— Oleado estéril 01
— Seladora estéril 01
— Embalagens triplas PP/P/M/G varias

PROGRAMA DE ACREDITACAO - INTO

113



MINISTERIO 82 SQUDE —— BANCO
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE -SAS .
INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA ~ INjO | MULTITECIDOS
JAMIL HADDAD P-06
ROTINA DE PROCESSAMENTO DE Ll T
TECIDOS Assistencial S Trevi | 7194

7.24

Processamento

a)

b)

c)

d)

e)

)

h)

Inicialmente todas as pegas 6sseas serdo banhadas em soro fisiolégico 0,9% (banho 1) e
trés amostras deste lavado pré-processamento sdo colhidas. Duas amostras s3o
inoculadas em tubos de hemocultura (cultura pré-processamento) para realizagdo de
cultura para anaerdbios e para aerdbios e uma amostra € armazenada em frasco estéril
para pesquisa de fungos.

Procede-se entdo a etapa da esqueletizagdo que é feita prendendo-se o tecido em um
torno e retirando-se as partes moles com motor e ou instrumental adequado (mesa 2). Ao
final desta etapa, sera colhido um fragmento da pega para exame histopatolégico, desde
que o0 mesmo ainda preserve a qualidade do tecido (ndo deve ser destinado para
histopatolégico tecido macerado ou com quaisquer outras alteragbes que porventura
dificuttem a andlise do mesmo). No caso do tecido tendinoso, € importante observar a
selegdo de area para andlise histopatolégica com cerca de 1cm de comprimento, de
preferéncia mais proxima a jungdo mio-tendinosa, mas que ndo esteja preservada).
Posteriormente, as pecgas Osseas deverdo ser banhadas em etanol 70% sob agitagéo por
10 minutos (banho 2). Isto & feito colocando-se a pe¢a em pote estéril e submetendo-a a
mesa agitadora na velocidade de 100 rpm. O circulante 1SO 5 receberd o pote do
processador & o posicionara na mesa agitadora, ajustara sua velocidade e marcara o
tempo para agitagdo. Findo esse periodo, o circulante ISO 5 retirara o pote da mesa e
abrira para o processador retirar as pegas. Caso ndo tenha no momento a mesa agitadora
disponivel, fica o processador encarregado de realizar manualmente a agitagdo do
recipiente aonde estiver o tecido.

As pegas serdo entdo transferidas para o banho 3, onde serdo feitas varias lavagens com
soro fisiolégico, utilizando-se o kit de irigagdo e aspiragdo estéril (retirada do liquido de
lavagem por sucgdo a vacuo) por no minimo 10 minutos (mesa 1). Apds, trés amostras
deste lavado pos-processamento sdo colhidas. Duas amostras sdo inoculadas em tubos
de hemocultura (cultura pés-processamento) para realizagdo de cultura para anaerdbios e
aerobios e uma amostra € armazenada em frasco estéril para a pesquisa de fungos.

Apés todo o procedimento acima, cada peca devera ser imersa no banho 4 (vancomicina
a 10mg/ml em soro fisioldgico), sob agitagdo por 10 minutos (mesa 2). Um fragmento de
cada peca devera ser retirado e colocado em potes para posterior realizagdo de testes de
cultura.

Secar as pecgas geradas, proceder 8 mensura¢do dimensional (através da utilizagdo de
régua milimetrada) e pesagem asséptica das pegas (através do apoio de cada pega em
separado em bandeja estéril, apoiada sobre balanga digital), e informar ao circulante 1ISO
5 os valores observados. Apos, dispd-las em embalagens triplas na mesa 3, e proceder a
selagem de cada pega de acordo com o padrdo do Anexo 4, verificando o total
fechamento da embalagem.

Para tenddes e meniscos, o procedimento serd apenas de preparagdo da forma para
transplante, seguido de lavagem em solugdo fisiolégica 0,9% (pds-lavado) e posterior
antibiotico. Nao sera realizada a etapa de desengorduramento - etanol 70%. Todos os
meniscos e tenddes serdo armazenados a -80 °C, a ndo ser em situagbes especiais
quando associados a tecidos osteocondrais, neste caso deverdo ser armazenados em
refrigerador.

No caso do tecido osteocondral, 0 mesmo devera utilizar a solugdo a qual ja esta imerso
advinda da captagao como pré-lavado. O processamento do tecido devera ser cuidadoso,
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as etapas do processamento realizadas. Carimbar o formulario de processamento e
demais pedidos de exames microbiolégicos e de histopatolégico.

n) Todo material colhido para exames microbioldgicos deverdo ser entregues com os
pedidos devidamente preenchidos -~ Solicitagdo de Exames Microbiologicos e
Histopatolégico (BANCO MULTITECIDOS-P-07).

o) Apds o processamento, todo instrumental utilizado e residuos deverdo ser retirados
atraves do pass-through de saida para circulagdo de servigo e encaminhados para o
DTRS 2. O material cirirgico devera ser encaminhado a central de esterilizagdo e os
residuos deverdo ser coletados por funcionario do setor de limpeza. Todo residuo devera
sair da area limpa através do pass-through de saida da sala 1 e/ou 2 (S1/S2). Considerar
o residuo produzido no processamento como lixo biolégico e, quando aplicavel, proceder
conforme Rotina BANCO MULTITECIDOS-Q-09 (Rotina de Gerenciamento de Residuos
do Banco de Tecidos).

p) Apds o processamento, a sala limpa devera ser submetida a uma limpeza terminal,
conforme Rotina BANCO MULTITECIDOS-Q-03.

Tecido Ocular

Distribuigdo e Responsabilidades da Equipe no Processamento

Devera ser providenciado o material necessario ao processamento do tecido ocular, separando
do estoque todo o material e dando baixa ao mesmo, encaminhando apds a area limpa através
do pass-through (E), assim como o tecido a ser processado.

Apos a passagem de todo material para a area limpa, caso haja um circulante este devera se
dirigir ao vestiario e colocar vestimenta apropriada para area limpa, posteriormente auxiliar a
paramentacao cirirgica do processador.

Devera passar todo o material necessério para o processamento através dos pass-through E3,
identificar e registrar todas as comeas e escleras processadas (Ficha de Processamento de
Tecido Ocular — Anexo 5), além de todo o material utilizado (Relatério de Consumo de
Processamento de Tecido Ocular — Anexo 6). Todo material estéril ndo utilizado no
processamento devera retornar ao estoque através do pass-through E.

Devera arrumar a cabine de seguranga biologica com o material necessario. A partir deste
momento, passara a receber o tecido a ser processado do circulante, de forma que ndo haja
contaminag&o das luvas do processador.

Ao terminar o processamento, o tecido ocular processado devera ser encaminhado ao
refrigerador de quarentena, registrando no controle do refrigerador a prateleira em que ficou o
tecido processado.

Apds o processamento, todo instrumental utilizado e residuos deverdo ser retirados através do
pass-through de saida para circulagdo de servigo e encaminhados para o DTRS 2. O material
cirirgico devera ser encaminhado a central de esterilizagdo e os residuos deverdo ser
coletados por funcionério do setor de limpeza.

A entrada na sala de processamento de tecidos oculares devera ser rapida, procurando deixar
a porta aberta o minimo possivel. Ao término do processamento, o processador devera assinar
e carimbar a ficha de processamento, anexando ao mesmo a etiqueta de captagdo do tecido
ocular.
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741 Material
Todo o material deverd ser separado do estoque e arrumado, para posteriormente ser
encaminhado a sala limpa, conforme listagem abaixo:
= Oleado pequeno (01 unidade por globo ocular);
= Capotes cirirgicos (02 ou 03 unidades);
= Vestimenta de area limpa (02 ou 03 unidades);
= Caixa de instrumental de processamento de cormea. (01 unidade por globo ocular);
= Almotolia de alcool a 70% (03 unidades por globo ocular);
= Luvan®7,5 (03 pares) sem po;
= Luvan®8,0 (03 pares) sem po;
*= Luvan®8,5 (03 pares) sem po;
= Luvas para procedimentos (01 caixa);
= |amina de bisturi descartavel n®. 11 e 15 (04 unidades de cada por globo ocular);
= Compressa estéril (02 pacotes);
= Frasco ampola de Soro fisiologico a 0,9% 10 ml (04 unidades por globo ocular);
= Pacote de gazes estéreis (04 unidades por globo ocular);
= Seringa 10 ml (01 unidade por globo ocular);
= Agulha 30 x 7 (01 unidade por globo ocular);
= Cuba redonda (01 unidade por globo ocular);
= 02 Meios de Preservacgdo (01 unidade por cornea, identificados de acordo com a etiqueta
padronizada no anexo 1), que devera checar a data de validade e esse ndo devera ser
usado caso tenha a validade inferior a 30 dias a partir da data do processamento.
Devera ser feita a passagem do material cirirgico e descartavel para o corredor ISO 7
(circulagdo 1) através do pass-through de entrada para area limpa (E), e todo material devera
ser transferido para a sala 3 - ISO 7 através do pass-through de entrada da sala (E3).
742 Processamento de Cémea

Deve-se padronizar o processamento sempre pelo olho direito e em seguida pelo esquerdo
como forma de sistematizacdo a evitar falhas;

O processamento serd realizado no menor tempo possivel apds o 6bito, mesmo que ndo
tenha o resultado dos exames sorologicos;

Realizar as manipulagbes sentado no centro da drea de trabalho, com os antebragos
dentro da cabine de seguranga biologica;

Retirada do globo ocular do frasco em que se encontra, com cuidado para ndo causar
choques mecanicos;

Caso o “cachecol de gaze" em tomo do globo ocular estiver envolto de maneira adequada,
devera ser mantido durante o processamento, se houver necessidade devera ser
substituido por outra gaze nova estéril que também dara seguranga para sustentacdo, no
momento da excisdo do botdo comeano;

Remover a conjuntiva remanescente utilizando tesoura Iris ou tenotomia;
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744

Realizar limpeza (raspagem delicada) da esclera com ldmina de bisturi nimero 11
perpendicular ao tecido. Proceder a movimentos leves unidirecionais anteroposteriormente
(de cima para baixo) em 360° da superficie ocular. Deve-se ter cuidado para néo realizar
pressao excessiva na regido do limbo (palicadas de Vogt, regido que contém as células
tronco). Esta etapa tem por finalidade a redugdo da flora bacteriana naturalmente presente
na conjuntiva e esclera. Desprezar esta lamina ap6s esta etapa;

Durante o processamento, sempre que necessarnio, realizar hidratagdo do tecido comeano
com soro fisiologico 0,9%;

Com auxilio de tesoura e pinga de conjuntiva, retirar todo o remanescente de conjuntiva
aderido ao limbo;

Com o compasso oftalmico ou trépano de cornea, realizar a marcagio a ser entalhada, de
5 mm do limbo;

Realizar sulco a 5 mm do limbo com auxilio de outra nova lamina estéril de bisturi numero
11;

Seguindo a marcagdo, realizar sulco escleral a 5 mm do limbo, em 360° com auxilio de
outra nova lamina estéril de bisturi n®11;

Realizar a dissecg&o do botio comeano com tesoura de Iris, sem perfurar o cordide;

Com auxilio de gazes estéreis, acomodar o globo na érea de trabalho;

Com pinga delicada segurar o botdo corneo-escleral, pela parte escleral (sem encostar no
endotélio);

Com outra pinga afastar o corpo ciliar e a cordide do botdo cérneo-escleral;

Uma vez separado, ndo permitir que o botdo corneo-escleral entre em contato com outros
tecidos do globo ocular, para ndo danificar o endotélio;

Com auxilio da pinga, transferir o botdo corneo-escleral para o frasco contendo o meio de
preservacdo. Repete-se o processo acima descrito para o outro globo ocular (esquerdo);
Acomodar os frascos contendo os tecidos preservados em refrigerador de quarentena;

Observagdo: Os frascos contendo globos oculares podem permanecer abertos na cabine de
seguranca bioldgica por um periodo de até 60 minutos;

Apos a identificagdo dos tecidos oculares (cdrnea elou esclera) processados, os frascos
deverdo ser retirados da sala 3 ISO 7 através do pass-through (E3) para o corredor ISO 7
(circulagdo 1), e deste para o pass-through de salda de quarentena (S), sendo
armazenados no refrigerador de tecidos oculares n&o liberados em quarentena.

Caso haja necessidade de coleta de material para analise, todo material coletado para
exame devera ser encaminhado ao laboratério do INTO ou anatomia patoldgica, com
devido registro no livro de protocolo do BANCO MULTITECIDOS.

Os tecidos oculares processados deverdo ser registrados no programa informatizado.

Todo o material utilizado durante o processamento devera ser anotado no Relatério de
Consumo de Processamento de Tecido Ocular (Anexo 6).

Ao termino do dia ou a cada 10 processamentos em cada cabine de seguranga bioldgica (o
que vier primeiro), a sala em questio devera passar por limpeza terminal, conforme descrito
na Rotina BANCO MULTITECIDOS Q-03.
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745 llustragdo do processamento de cornea:

: :
Figura 2: Nesta etapa deve-se observar a
dstncia de 5 mm do limbo, na tentaliva
que essa medida seja a mais uniforme
para s=lentagdo e inico  do possivel.

to. Realizar suico a 5 mm do
imbo com awuxlic de lamina de bisturi
namero 11,

Figura 4: Com suxilio de tesoura delicada,
completa-se o sulco penetrante no globo
ocular.

Figura 3: Compietar o sulco prévio em
360" na esclera.

=

!
!
B 4
[

|
Figura 5: Separase o bolio comeo- Figura 6: Relirsse o bolSc comeo-
escleral da cordide com auxiio de pinga escleral, com o cuidado de manter o
delicads formalo  anstomico da cémea (ndo
dobrando & mesma).

Figura 7: Coloca-se o botdo cémeo-
escleral no meio de preservagio.
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7.5 Pele

Processamento da Esclera

Retirar todo o conteddo intraocular (cordide, retina, vitreo, corpo ciliar, cristalino) com
auxilio de uma pinga;

Realizar a limpeza da esclera com auxilio de gaze estéril embebida em soro fisiologico
0,9%, na superficie interma e externa da mesma, com fricgdo para retirar os residuos de
corbide aderidos a parte interna da esclera e residuos de conjuntiva da parte externa;

Acomodar a esclera em frasco estéril contendo alcool 70%;
O tecido escleral deve ser conservado integralmente;

No momento do processamento da esclera, em caso de visualiza¢do de alguma alteragao
anatdmica ou infecciosa do globo ocular, devera ser enviado o material para analise. O
Responsavel Técnico ou seu substituto deverdo ser notificados do incidente, decidindo
seu destino final (pesquisa, treinamento ou descarte).

Todo residuo devera sair da area limpa atraveés do pass-through de saida da sala 3 (S3).
Considerar o residuo produzido no processamento como lixo bioldgico e, gquando
aplicavel, proceder conforme Rotina BANCO MULTITECIDOS-Q-09 (Rotina de
Gerenciamento de Residuos do Banco de Tecidos).

7.5.1 Distribuigdo e Responsabilidades da Equipe no Processamento
a) A equipe para processamento de pele devera ser composta no minimo por um

responsavel pelo processamento (processador) e um auxiliar em processamento como
circulante de area limpa (ISO 7).

b) Atividades comuns ao processador / circulante ISO 7:

= Providenciar o material necessario ao processamento da pele.

= Separar do estoque todo o material para o processamento (Anexo 1), dar baixa no
mesmo, e encaminha-lo da area de tecidos ndo liberados para a érea ISO 7-corredor
através do pass-through E, bem como encaminhar o tecido a ser processado para a
area limpa.

= Encaminhar o tecido processado ao refrigerador de quarentena e registrar no controle
do refrigerador a prateleira em que ficou armazenado o tecido processado.

®= Retornar todo material estéril ndo utilizado no processamento ao estoque através do
pass-through E.

= Registrar no livro de protocolo, identificar e encaminhar ao laboratdrio do INTO todo
material para andlise microbiolégica, juntamente com a Solicitagdo de Exame
Microbiolégico preenchido (Rotina BANCO MULTITECIDOS P-07).

= Atividades do circulante I1SO 7:

= Apobs a passagem de todo material para a area limpa, o circulante de area limpa devera
se dirigir ao vestiario e colocar vestimenta apropriada para a area, e posteriormente
auxiliar a paramentacao cirtrgica do processador.
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Devera passar todo o material necesséario ao processamento para a sala de
processamento ISO 7 através dos pass-through E3.

Identificar e registrar todas as pegas processadas na Ficha de Processamento de Pele
(Anexo 7) e registrar todo o materal utilizado no Relatdrio de Consumo de
Processamento de Pele (Anexo 8).

Retirar todo o material utilizado apds o processamento através do pass-through de
saida para a circulagdo de servigo e encaminha-lo para o DTRS 2. O material cinirgico
devera ser encaminhado a central de esterilizagio e os residuos deverdo ser coletados
por funcionario do setor de limpeza.

Atividades do processador

O processador sera o responsavel pelo processamento da pele, devendo trabalhar em
condigbes assépticas. Devera entrar na area de antissepsia, realizar a escovagédo e ser
paramentado pelo circulante ISO 7, com capote e luvas estéreis, além de mascara e
gorro.

Devera arrumar a cabine de seguranga biolégica com o material necessario. A partir
deste momento, passara a receber o tecido a ser processado do circulante, de forma
que nao haja contaminagdo das luvas do processador.

Ao término do processamento, o processador devera assinar e carimbar a Ficha de
Processamento de Pele (Anexo 7).

752 Material

Campo estéril
Oleado estéril

Solugao fisiologica estéril
Solugdo de Glicerol > 85% estéril

Kit de irrigagdo estéril

Frascos plasticos estéreis de 500 e 1000 ml

Frascos plasticos estéreis para ensaios microbioldgicos efou anatomopatoldgicos
Bandeja

Bacia

Seringas de 20ml

Conjunto de instrumental cirdrgico basico e especifico para processamento
Oleado estéril

Seladora estéril

Embalagens plasticas PP/P/M/G
Banho-Maria

Agua destilada estéril para banho maria
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O processamento da pele (fase 1 do processamento) deve ser Iniciado em no maximo 72
horas apés a chegada do tecido ao banco.

Durante as fases de processamento as laminas de pele de cada érea doadora serdo
amazenadas em frascos plasticos exclusivos para aquela &rea; embalados em sacos
plasticos secundarios selados e devidamente identificados. Cada regido anatémica doadora
de pele deve ser processada separadamente das demais areas doadoras de um mesmo
doador; com instrumental, materiais, e insumos exclusivos para cada area doadora.

Frascos contendo pele de areas distintas mas oriundos de um mesmo doador podem ser
submetidos ao mesmo banho-maria, contanto que tais frascos estejam atravessando a
mesma fase de processamento.

Processamento
a) FASE 1

= Com o processador devidamente paramentado e auxiliado pelo técnico circulante, as
laminas de pele devem ser retiradas da embalagem primaria de transporte e
depositadas em bacia de ago inoxidavel.

= Devem entdo ser banhadas em soro fisiolégico 0,9% e individualmente submetidas a
jato (leve pressado) de soro fisioldgico.

= Devem ser colhidas amostras para cultura microbiologica (aerbbios, anaerdbios, e
fungos) que serdo acondicionadas em frascos plasticos estéreis contendo solugédo de
transporte.

= Se o processador julgar necessdrio, devera separar amostras para andlise
histopatologica em frasco préprio.

= Acondicionar as laminas em novo frasco contendo solugdo de glicerol > 85%.

= Depositar o frasco em embalagem plastica estéril secundana, que devera ser selada.
Afixar etiqueta & embalagem plastica contendo as seguintes informagdes: identificagio
do doador e da area corporal doadora, data e fase do processamento (fase 1).

®= Encaminhar o frasco a banho-maria em agua destilada estéril por 3 horas em
temperatura de 370C com agitagdo continua de 90 RPM.

= Ap6s o banho, encaminhar o material para o refrigerador de tecidos ndo liberados,
através do pass-through para o corredor 1ISO 7 (E3), e deste para o pass-through de
saida de quarentena (S).

= As amostras colhidas durante o processamento deverdo ser encaminhadas para o
laboratério do INTO, para realizagdo de exames microbiologicos. Se houverem
fragmentos a serem submetidos a andlise histopatoldgica, os mesmos deverdao ser
encaminhados & anatomia patolégica. Em conjunto com as amostras deverdo ser
entregues os respectivos pedidos devidamente preenchidos - Solicitagdo de Exames
Microbiolégicos e Histopatologico (BANCO MULTITECIDOS-P-07).

= Todo o material utilizado durante o processamento devera ser registrado no Relatdrio
de Consumo do Processamento de Pele (Anexo 8) pelo circulante ISO 7.
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b) FASE 2

Deve ser iniciada apds se obterem resultados de analise microbiologica da captagdo e
da primeira fase.

Com o processador devidamente paramentado e auxiliado pelo circulante ISO 7, as
laminas de pele devem ser retiradas da embalagem da primeira fase e depositadas em
bacia de ago inoxidavel.

Massagear as laminas de pele e cortar e desprezar bordas excessivamente rigidas.
Acondicionar todas as lAminas em novo frasco contendo solugdo de glicerol > 85%.

Depositar o frasco em embalagem plastica estéril secundaria, que devera ser selada.
Afixar etiqueta a embalagem plastica contendo: identificacdo do doador e da area
corporal doadora, data, e fase do processamento (fase 2).

Encaminhar o frasco embalado a banho-maria em &gua destilada estéril por 3 horas
em temperatura de 370C com agitagdo continua de 90 RPM.

c) FASE 3

Deve ser iniciada imediatamente apos o término do banho-maria da fase 2.

Com o processador devidamente paramentado e auxiliado pelo circulante ISO 7, as
laminas de pele devem ser retiradas da embalagem da fase 2 e depositadas sobre
bandeja inox.

Massagear novamente as laminas de pele e realizar a apara final, regularizando as
bordas a fim de se obter laminas de pele retangulares, mensurando e registrando a
area (em cm2) de cada lamina de pele.

Introduzir as laminas de pele individualmente em embalagens plasticas duplas e sela-
las uma a uma.

Etiquetar as embalagens secundérias com etiqueta contendo identificagdo do doador,
area corporal doada e identificagdo da pega com suas medidas, fase e data do
processamento.

Encaminhar as embalagens contendo o tecido processado para o refrigerador de
tecidos ndo liberados, através do pass-through para o corredor ISO 7, e deste para o
pass-through de saida de quarentena (S).

Os fragmentos de pele oriundos da apara final devem ser utilizados como amostras
para cultura microbiologica (germes aerbbios, anaerdbios e fungos); sendo
acondicionados em frascos plasticos estéreis contendo solugéo de transporte.

Os frascos contendo as amostras para analise microbiologica devem ser
encaminhados ao laboratério do INTO com os pedidos devidamente preenchidos -
Solicitagdo de Exames Microbiolégicos (BANCO MULTITECIDOS-P-07).

Todo o material utilizado durante o processamento devera ser anotado no Relatério de
Consumo do Processamento de Pele (Anexo 8) pelo técnico circulante.
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Anexo 1 - Material para processamento de tecidos

A. Tecido Musculoesquelético

01 caixa de luvas de procedimento

02 canetas de demarcagao cirGrgica

03 capotes (avental cirirgico)

01 irrigador com bateria

04 oleados (cobertura de mesa auxiliar)
06 pacotes de compressa estéreis

01 pacote de gaze estéril

06 pares de luva 7,0

06 pares de luva 7.5

06 pares de luva 8,0

04 pares de luva 8,5

04 seringas 20ml

02 seringas 60ml

08 transofix

01 vestimenta de sala limpa tamanho G
01 vestimenta de sala limpa tamanho GG

CAMPOS DESCARTAVEIS INSTRUMENTAL
04 agulhas 40 x 12
01 bloo quto fluxo 01 all
07 bisturis descartavels estéreis n° 23 01 bandeja INOX

01 caixa de processamento basica de doador cadaver
01 caixa de processamento especifica de doador
cadaver

01 caixa de processamento de doador vivo

01 caixa de raspas de Wagner

01 cesta INOX

01 container estéril

01 lAmina reciprocating estéril para motor

01 lAmina sagital estéril para motor

01 motor System

03 ou mais baterias para motor System

01 régua INOX

01 seladora

01 torno

MATERIAL DE ANTISSEPSIA

EMBALAGENS

01 almotolia de alcool a 70%
02 escovas de degermacao individual
02 litros de etanol 70% estéril

embalagens plasticas triplas estéreis (depende da
quantidade de produtos gerados)

DIVERSOS

IMPRESSOS

01 caixa coletora de material pérfuro cortante

01 caixa coletora de residuos

06 frascos de 1000mi de soro fisiolégico a 0,9%

01 funil

02 litros de vancomicina 500mg (diluido pela
UFARM)

Ficha de Processamento de Tecidos
Musculoesquelético

Relatério de Consumo de Processamento

Etiquetas das amostras de controle microbiolégico

: Solicitagao de Exame Microbioldgico
03 recipientes estéreis (potes plasticos ou vidro) A
01 solugio multienzimética Soficiacho de Histopaloligico
03 tamancos cirdrgicos estéreis
MATERIAL DE LABORATORIO

coletores estéreis para exames microbioldgicos
(depende da quantidade de pecas processadas)

02 frascos de cultura para aerébio

02 frascos de cultura para anaerébio

05 placas de petri
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Anexo 1 - Material para processamento de tecidos (continuagao)

B. Pele (Fase1e2)

DESCARTAVEIS INSTRUMENTAL

03 bisturis descartaveis estéreis n® 15
03 Aminas de bisturi n® 15

01 caixa de luvas de procedimento
03 canetas de demarcacao cirdrgica

03 capotes (avental cinirgico) 03 bandeja INOX

03 oleados (cobertura de mesa auxiliar) 03 caixas de processamento basica de pele contendo:
10 pacotes de compressa estéreis * Régua inox

03 equipos de infusdo * Forceps

04 pares de luva 7,0 * (Cabo de bisturi
04 pares deluva75 ¢ Tesoura de pele
04 pares de luva 8,0 06 Cubas-rim

04 pares de luva 8,5 01 seladora

04 seringas 20mi 01 banho-maria

02 seringas 60ml

08 transofix

01 vestimenta de sala limpa tamanho G
01 vestimenta de sala limpa tamanho GG

MATERIAL DE ANTISSEPSIA EMBALAGENS
10 almotolias de alcool a 70%
02 escovas de degermacao individual 03 embaiagens pidsticas estérels

03 frascos plasticos de 500 mi estéreis

DIVERSOS IMPRESSOS

01 caixa coletora de material pérfuro cortante
01 caixa coletora de residuos
06 frascos de 1000ml de soro fisiolégico a 0,9% Ficha de Processamento de Pele

15 Litros de dgua destilada estéril. Relatério de Consumo de Processamento de Pele
20 frascos de 50 mi de glicerol estéril 99% (total de | Etiquetas das amostras de controle microbiolégico
um litro de glicerol) Solicitacdo de Exame Microbiclégico
Solicitacdo de Histopatoldgico
MATERIAL DE LABORATORIO

03 coletores estéreis para exames microbiolégicos
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Anexo 1 - Material para processamento de tecidos (continuagao)

C. Pele (Fase 3)
DESCARTAVEIS INSTRUMENTAL

03 bisturis descartaveis estéreis n° 15
03 lAminas de bisturi n® 15
01 caixa de luvas de procedimento 03 bandeja INOX
03 canetas de demarcacdo cirirgica 03 caixas de processamento basica de pele contendo:
03 capotes (avental cirtrgico) * Régua inox
03 oleados (cobertura de mesa auxiliar) * Foércaps
10 pacotes de compressa estéreis * Cabo de bisturi
04 pares de luva 7,0 * Tesoura de pele
04 pares de luva 7,5 06 Cubas-rim
04 pares de luva 8,0 01 seladora
04 pares de luva 8,5
01 vestimenta de sala limpa tamanho G
01 vestimenta de sala limpa tamanho GG

MATERIAL DE ANTISSEPSIA EMBALAGENS
10 almotolias de 4lcool a 70% ol sy ﬁgg oo
02 escovas de degermacao individual 30 emb alaglag ena‘ .s plésticas estéreis M

30 embalagens plasticas estéreis G
DIVERSOS IMPRESSOS

01 caixa coletora de material pérfuro cortante Ficha d6 Processamento de Pele

01 caixa coletora de residuos

01 frasco de 500 ml de Soro Fisl 0,9%

um litro de glicerol)

20 frascos de 50 mi de glicerol estéril 99% (total de

Relatério de Consumo de Procassamento de Pele
Etiquetas das amostras de controle microbioldgico
Solicitagdo de Exame Microbioldgico

Solicitagao de Histopatolégico

MATERIAL DE LABORATORIO

03 coletores estéreis para exames microbiolégicos
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Anexo 2 - Ficha de Processamento de Tecidos Musculoesqueléticos (frente)

IN 10

FHATIIL ALY N AT TIAL

NINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENCAD A SAUDE
INSTITUTO RACIGNAL DE TRAUMATOLOGIA E DRTOPEDIA

o  BANCO MULTITECIDOS

IDENTIFICACAO DO DOADOR

o_ —
LOTE:

CONTROLE:

COD. PROCE S SAMENTO:

PECAS:

DATA PROCESSAMENTO:

HORA DE INICIO DO FLUXO:

HORAINICIO: ___ (ENTRADA SALAISOS)
{3AlDa zN 4150 5

HORA TERMINO:
SALA DO PROCESSAMENTO:
TEMPERATURA DA SALA:

PRESSAO DIFERENCIAL DA SALA;

> Reprocessamento? ( jsim | ( NG
I Late Produto l
,,,,, 3 _Tead;spngssad;s— XT3 LU LS S ES o A T S0 e S X s FE kX
( JOSSO ( ) TENDAC [ )JOSTEOCONDRAL l
> Etapas.
1 Elapa de Desenaoouamanto I | 1sim 11 N30 I (1A
Se mim, qual? Etanola 70%
> Etapa deFroflians ammicrobiana I [ )5m Il JNAaT (1A
S€ 5im, qual? Vancomiina
3. Cultura para aerdbices, anaertbicos e lungoe das pecas (pré favado) { ISim | [ JN3o | [ INA
4 Cullura para aerobicos, anaerobicos e fungos das pecas (pos-lavada) {1 1Sm | L IN3o | [ INA
5  Fragmento para histopatologico de cada pecs L JSm | [ INGo | ( INA
6 Fragments para cumura bacternlogics & de fungos [ )Sm | L N3n | [ INA

» Ocoréncias:
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Anexo 2 - Ficha de Processamento de Tecidos Musculoesqueléticos (versao)
* Pecas geradas:
PECA H* PRODUTO ME MDA PESO
al g
1] g
£y i
dj q
a) q
] 4
al 3
hy q
] q
1 g
5] g
1] q
m| i
ny q
o} q
Peso bola q
¥ Egupe doprocessamanto
Proecasgadaor. Zirculanie do corredor
Circulante da 5ala; Gircylama exterma:

ETIGQUETAS DAS PECAS

Frafi=ens Femm tvel

# LiberacBodnuliizacho dos produios no siabernda (d4sinar & matar)
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Anexo 3 - Relatério de Consumo de Processamento de Tecido Musculoesquelético

INJO

HALMANTENHA F y

MINISTERIO DA SAUDE )
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

'BANCO MULTITECIDOS

RELATORIO DE CONSUMO DE PROCESSAMENTO DE TECIDO MUSCULOESQUELETICO

DC: DATA DO PROCESSAMENTO: ___ /|
PRONT.:
NOME:
Material Fabricante Lote | validade | oo | O | Uthieado
Aguiha 12 x 40

Almotolia de alcool 70%

Bandeja inox

Bico auto fluxo

Bisturi descartavel esténl n®. 23

Caixa processamento bésica

Caixa processamento doador vivo

Caixa processamento especifica

Caneta de demarcagdo cirlrgica
estéril com régua

Capote

Cesta inox

Coletor estéril

Compressa esténl

Container

Cultura para Aerdbicos

Cultura para Anaerdbicos

Embalagem plastica tripla esténl

Escova de degermacio individual
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Anexo 3 - Relatdrio de Consumo de Processamento de Tecido Musculoesquelético

(continuag&o)

P
Etanol a 70% estéril
(Data da diluicio f | I}

Funil

Gaze estéril

Hallo gripp

Imigador com bateria

Lamina estérl para motor sagital

Lamina esthéril para mictor

reciprocating

Luvas estéreis 7,0

Luvas estéreis 7.5

Luvas astéreis 8.0

Luvas astéreis 8.5

Luva de procedimanio (pares)

Motor Soutter

Motor System

Oileado (cobartura de mesa awxiliar)

Placa de Patri

Raspas de Wagner

Redcipients vidro

Recipients pléstico

Régua inox

Saladora

Saringa 20 mL

Saringa 60 mL

SolugSo multienzimatica

Soro fisioldgico 0,9% 1000ml

Soro fisioldgico 0,9% S00mil
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MIMISTERIO DA SAUDE

—

N O

BANCO
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Anexo 3 - Relatorio de Consumo de Processamento de Tecido Musculoesquelético

(continuagao)

Tamanco cinirgico estéril

Tormo

Transofix (extansor para transfer@ncia

da solugies parenterais)

‘Wancomicina diluida 500ml

Wancomicina 500g

Vestimenta de Sala Limpa

Assinatura resp. pela separagdo

Assinatura resp. pelo preenchimento no processamento
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Anexo 4 - Forma de Selagem

ETIQUETA
Bl LUNHA DE SELAGEM

n
=
L]

vy
L]
[+ B ]
o
-
o

Obs.: Cada linha de selagem deve ser realizada com dupla selagem, para assegurar a total vedagéo
da embalagem.
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Anexo 5 - Ficha de Processamento de Tecidos Oculares (frente)

MINISTERIO DA SAUDE
IN 10 SECRETARIA DEATENCAQ A SAUDE

INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIAEORTOPECI

[ w8 BANCO MULTITECIDOS

““

FEHA DE PROCESSAMENTO DE TECIDOS OCULARES
IDENTIFICACAQ DO DOADOR DATAENUCLEAGAO: /| f ..
NOME: HORARIO DAENUCLEAGAD: ... :  h
IDADE: DATA DA PRESERVAGAO _ 1 )
bc: HORARIO DE INICIO DA PRESERVACAD. _____ h
LOTE: HORARIO DE TERMING DAPRESERVAGAO. . b
COD. PROCE 3 3AMENTO. _ VAUDADE DO TECIDO: __ /)
CONTROLE TEMPERATURA DA SALA: ___ °C
GLOBD OCULAR_( ) DIREITO { ) ESQUERDO
1. Limpezs da g8l imp A’ & 80 8xps de.acodo com o manuysl oe olins? 4.} Sim L) Nio LINA
2. Aluz UV fol ligada per 30 minutos antes do procassamento? L.} Sim LINic L)NA
3. Calocacsodofrasco cortendo globo ocular na exiremidade internada cabine de | () Sim L) Nao LI MNA
sequianca tioldgica [dres d= mataral cantaminado)?
& Caolocacao dos materiais neces sarios so processam=nto (lisla abaixo) L) 3im L) Nao LI NA
= Oleada pequens (01 unidade por globa ocular) Tamanca cinrgionitrés)
n  Capotes cirirgicas (02 ou 03 umidades) Facots de gazes ssteres (04 unicaces
w  Vestimenta d2 area limpa (02 ou 03 unidades) EXsgkbn noute)
S 1
n  Instrumentsl (Caixa de inskbuments| de processamento de " ogx’l:?}‘ Koot (04 unidace porgicha,
cornea). (0! unidad= por globo ocular)
mn  Sopradortermice poratil (01 unidade) o ‘;‘33,':',‘, Mg W unidade parglobo
m  Lacre termo redralil (01 vnidade por globo ocular) m Cubaredonds (01 unidade por globa
= Almotolis de alcoal a 70% (03 unidades par globo ocuiar) ocular)
o Lwwan®75 (03 pares) sem po ® 02 Melas o Pressrvacio Optisal GS (01
. unidade por cirnea. Idantfcacos OEe
w Luvan®8,0 (03 pores) sem po Q0 deacordacom o stiqueta padronanca
® Luwan®85(03pares) s=m po em ANEXC 1)
®  Lwvas pora procedimentas (01 coixa) = Escovageannmagha trés)
®  Lamina=de=bisturi descataveln® 11e 15 (04 unidades de cada
por globo acuiar)
® Comprassa =staril (02 pacoles)
®  Fresco ampofa de Sorofisickigico & 0,2% 10 ml {04 unidadsas
pof glabo aculan)
5.Ligago o fMluxo laminar por 30 minutas antes do processamento? l ...} Sim [L._._._) Nio ] Lo JNA
Hora de inicio da Fluxa
6. Relatério de Consumo de Procassamento? Lol Sm Lt Nao Lonnd NA
7. Apos a paramentogde do processador & entrada na sal de processamento de | () Sim L.t Nao boond NA
tecido ocular, foiinicada a smma;in dacabine de sequranga b clégica d= modo
adeguado”
8. Foi necassario encaminbar algum material para analis= microbialogica? fonnd Sim ) Naa I A
Qual?,
9. Foinecessario encaminhar algum malerial para analise hislopatoldgico” {.JSm |[L{_ N30 Lo JNA
Qual?
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Anexo 5 - Ficha de Processamento de Tecidos Oculares (verso)

10. Awalizcia macroschpics daglobo acular pré processamenio
GLOBO OCULAR O GLOBO OCULAR E
[JLIBERADD [ jMAOLBERADD | JMACQSE APLIGA | LILIBERADD  ( HADLIBERADO ([ ) WAOSE APLICA

1. Tesdas geratos:

TORNEA EZCLERA
LYOLHD DIREITO | pOLHD ESOUERDD [ JHAD SE APLKCA | ] OLHD DIREITS | JOLHD ESQUERDO | 3 MaD SE APLICA

12. Praces samemiofoirealzado sem intercorencis® [ FSim }Nin.iusti‘l'lq.ll.-.

13, Crteci 0 ocwl & Bpreseniou al guma Alisracio Gue necessile e am g8 adic ondk (para analcs micribiclboica &
nistopalodbgica)? [ hSim, justiigue ( 1HE

—_— —
Aa s, g Carimba deoPrafissienal Crata Hardrie

Responsdvel pelo Processamenio
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Anexo 6 - Relatério de Consumo de Processamento de Tecido Ocular (Folha 1)

MINISTERIO DA SAUDE

INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

BANCOMULTITECIDOS

IN io SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE

DC: DATA DO PROCESSAMENTO: ] /
PRONT
NOME
Material Lote | Validade |, parac | uiizada  utizaco
Agulha 40 x 12

Alcool etilico 70% estéril

Almotolia de Alcool 70%

Bisturi Descartavel estéril n°. 11

Bisturi Descartavel estéril n°. 15

Caixa processamento de comea

Capote

Coletor Estéril

Compressa Estéril

Cuba redonda

Escova de degemmacao individual

Gaze estéril

Lacre termo retratil

Luvas de procedimento (pares)

Luvas estéreis 7,0

Luvas estéreis 7,5

Luvas estéreis 8,0
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Anexo 6 — Relatério de Consumo de Processamento de Tecido Ocular (Felha 2)

Material

Fabricanta

Validade

Quuant Quant Total
separada | utilizada | Utilizado

Luvas estérais 8,5

Oleado

Optisol

Saringa 20 mil

Soro fisioldgico 0,5% - 10 mi

Trépano

Vestimenta drea limpa

Assinatura responsavel pelo preenchimento
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Anexo 7 - Ficha de Processamento de Pele (frente)
—=—

MINSTERC CASALCE

IN Io SECRETARIA D2 ATSVCAG A SALOE
INSTITUTO KACIONAL OF TRAUMATOLOO LA = ORTOMEDA
% . BANCO MULTTECIDOS

W~

IDENTIFICACAD DO DOADOR
o DATA PROCESSAMENTO:
3 HORA DEINICIO DO FLUXO:
COD, PROCESSAMENTO: 5
CONTROLE: ————— HORA INICIO:
PEGAS: HORA TERMINO:
SALA DO FROCESSAMENTO!
TEMPERATURA DA SALA:
PRESSAQ DIFERENCIAL DA SALA:
| > FASE DEPROCESSAMENTO"
I O Fasen Orasez OrFases
| > REPROCESSAMENTO? : ClatS | (L3N
[ Lot Froduto.

i B AREAS ANATOMICAS PROCESSADAS.

| O s ANTERIORES O mwe POSTERIORES Ooorsa

> ETAPAS [FASES 1E 2):

! LIes2A 40 00 MIRE 50T 4G AR SmOIRNIE RLL0 L 38m | L )Nea [ L _3Ma

s e da huseda hed S | CLINE | LN
3. Ligedoon ac 30 mnuos arkes 6o ? bed B | (LINBS | LN
4 mm«mumow )5 | LN | {0
5. Py o e——]

omos '—-mmsm’ bd S0 | LLINE | Ly
0. L 0)60m 20/ ie0 X6 guce d g

iy LodEm | (L INEo | L. pNA
T eoweraiis ciws N - g 39N $)0m | L ONio | 4 NA
B Qs ™ Bger o e H

DAEEH0D 0011 4 UG LRI SON0UGCS €11 QIS TS USRS A D8n | LN | LM
9. F d vera 7 L S| [ N0 | LN
10 L des speroesde cabn Sconl 71" e mo se =

mmwhmme S antra bias procccsases? | L3 | (INi= | L_dm
11, PRanchine o 0Q mpRsss L )8 | _)NSo | L_Hme

» ETAPAS (FASE 3) {
) mmmmmmm bndBim | (LIN0 | L)NA

2. Lgods aca LV decabers 30 los ardes do nood:
rebemarcr— oinaivda L.DEm | [LLINSa | L INA
3. Lymdoo pac i <o Ldm | (I | 4, s
1. Permsnido odeusdado g ooessalo o) S | (LIRSS | L INA
5, . o Qe
S o gt s ghc? Lodsm | L INEa | L ) ma
6. m,.u.-umn P o=tro dasd Gosprodir -
5 L 38m | [ _INio | L_IN&
T.
nlmuaunmmummwmw LJ8in | ( Nk | { s
U pE—
o £008% pAJEHook tiploc dauis ool B PO TE PR ST
9. Lergwan di wehizown tn cabane de e wend V(e oo de
camocn. capTe Nas » - i i R
10 Psenchimenn dempessos Lo dEm | LIRS | LR
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Anexo T - Ficha de Processamento de Pele (verso)
»  PRODUTOS GERADDS (FASE 3%
W* FROCUTD N® DE MEDIA DAS DIMENSDES DAS ARER TOTAL
LAMINAS LA A S
al [=0 5.1 cm cm®
"B &N cim [T
c} o E cm cm*
di S cin s
] [yl cm cm-
fi Cm X cm cm*
)] om_X cim o
] o X om om®
il oM ox cm om*
AREA TOTAL DS LOTE G

¥ EQUIFE DE FROCESSAMENTO:

| Tecnico de spoin|culb el

Processadar

ETIQUETAS DAT PEQAS

X

rcmaanal wox ol v

I _i:n-lr.u__:icll' nJIii.::-__:l"cl dom produios o sislsme [3esiner s deier
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Anexo 8 - Relatério de Consumo de Processamento de Pele
i MINISTERIO DA SAUDEcA P
0 SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE
IN O O ACIONAL e TRALMATOLOGIA E ORTOREDIA
e s oo BANCO MULTITECIDOS
RELATORIO DE CONSUMO DE PROCESSAMENTO DE PELE
DC: DATA DO PROCESSAMENTO: / I/
PRONT.:
NOME:
Alcool 70%
Bandeja inox
Bico auto fluxo

Bisturi descartavel estéril n°. 23

Caixa processamento basica de
pele

Caneta de demarcacdo cirlrgica
estéril com régua

Capote

Coletor estéril para exames
microbiolégicos

Compressa estéril

Cuba rim

Embalagem plastica tripla estéril

Equipo de infuséo

Escova de degemagao individual

Frasco plastico estéril grande

Frasco plastico estéril médio

Frasco plastico estéril pequeno

Gaze esténl
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Anexo 8 - Relatério de Consumo de Processamento de Pele (continuagio)

Glicerol 99% astéril

Lamina de bisturi

Luvas estérais 7,0

Luvas estérais 7.5

Luvas esténais 8.0

Luvas estéreis 8.5

Luva de procedimento (pares)

Oleado (cobertura de mesa

auxiliar)

Recipiente pladstico

Seladora

Seringa 20 mL

Saringa 60 mL

Soro fislologico 0,9% 1000mil

Vastimenta de Sala Limpa

Assinatura resp. pela separagio

Assinatura resp. palo preenchimento no processamento
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