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RESUMO

Introducdo: A técnica de abertura de cunha medial apresenta vantagens em
relacdo as outras de osteotomia valgizante da tibia, o que a tem tornado muito
popular. Sua desvantagem € a criacao de uma falha éssea na tibia proximal, o que
poderia possibilitar perda de correcdo ou retardo de consolidacdo. O uso de
enxerto 6sseo autélogo da crista iliaca tem sido preconizado para diminuir o risco
destas complicagdes. Entretanto, nenhum estudo clinico comparou a evolugao

clinica entre pacientes com e sem 0 uso do enxerto 6sseo.

Hipotese: Nao ha necessidade de enxerto 6sseo na osteotomia de abertura
medial, fixada com placa-calc¢o igual ou menor que 12,5 mm.

Desenho do estudo: Estudo clinico controlado, duplo-cego, randomizado.

Métodos: Foram realizadas 46 osteotomias entre Abril de 2007 e Novembro de
2008. As osteotomias foram divididas aleatoriamente por um programa de
computador em dois grupos de 23 joelhos cada. No grupo A, foi usado enxerto
autélogo da crista iliaca para preencher o espaco. No grupo B, o espaco foi
deixado sem preenchimento. O enxerto foi coletado nos dois grupos, para garantir
0 mascaramento tanto dos pacientes quanto dos avaliadores. Avaliagdes clinicas
foram realizadas a cada duas semanas até que sinais clinicos de consolidacao

estivessem presentes.

Resultados: As varaveis demograficas foram similares nos dois grupos. A média
de tempo para consolidacao no grupo A foi de 12,4 semanas (IC 11,2 - 13,6), e no
grupo B foi de 13,7 semanas (IC 12,5-14,9), sem diferenca estatistica (p=0,130).
Perda de correcdo ocorreu em um paciente no grupo A (4,35%) e em dois
pacientes no grupo B (8,7%).

Conclusao: Nesta amostra, o tempo de consolidagdo das osteotomias foi similar

Nnos grupos com e sem enxerto 0sseo0.

Unitermos: osteoartrite; joelho; osteotomia.
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ABSTRACT

Background: Medial opening-wedge has gained popularity among other techniques
of high tibial osteotomy with many advantages. The disadvantage of this method is
the creation of a gap, with the possibility of collapse or delayed bone healing, and
the need to harvest iliac crest bone graft. The filling of the gap is recommended,
but no reports have compared grafted and ungrafted osteotomies.

Hypothesis: There is no need for graft to achieve bone union in medial

opening-wedge high tibial osteotomy when 12,5 mm or less spacer plate is used.
Study design: Double-blinded randomized controlled clinical trial.

Methods: Forty-six opening-wedge high tibial osteotomies were carried out. They
were randomly divided by software in two groups of 23 knees: group A filled with
autologous bone graft and group B unfilled. Bone graft was taken in all cases to
ensure blindness of patients and investigators. Clinical evaluations were performed

each two weeks until signs of bone union were achieved.

Results: Demographic variables were similar in both groups. Mean time to bone
union in group A was 12.4 weeks (Cl 11.2-13.6) and in group B was 13.7 weeks
(Cl 12.5-14.9), without significant difference (p=0.130). Signals of loosening of
screws occurred in one patient (4,35%) in group A, against two patients (8,7%) in

group B.
Conclusion: In this series both groups achieved bone union in similar times.

Keywords: osteoarthritis; knee; high tibial osteotomy; bone union.
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A osteotomia valgizante da tibia proximal € uma técnica cirurgica,
realizada para a correcao de deformidade em varo dos membros inferiores, com o
objetivo de diminuir a sobrecarga do compartimento medial do joelho. Utilizada
notadamente em pacientes jovens, ativos, portadores da deformidade associada a
osteoartrite e dor isolada neste compartimento (AMENDOLA ET AL, 2005). Novas
indicagbes tém surgido como no tratamento das instabilidades pdstero-laterais
cronicas do joelho (LA PRADE ET AL, 2008; NAUDIE ET AL, 2004) e para
correcao do eixo mecanico antes de transplantes meniscais ou procedimentos de
reparacao da cartilagem (MINA ET AL, 2008). Existem varias técnicas de
osteotomias descritas, mas, nos ultimos anos, tem crescido o interesse na qual se
realiza cunha de abertura medial (BRINKMAN ET AL, 2008). As razbes sao a
baixa incidéncia de complicacbes relacionadas a via de acesso, a possibilidade de
ajuste da correcao durante o ato operatorio, a preservacao do estoque 6sseo e a
facilidade de associacao com a reconstrugdo do ligamento cruzado anterior (LCA)
no mesmo ato cirurgico (AMENDOLA ET AL, 2005; BRINKMAN, 2008), e
tardiamente, quando necessario, nao dificulta a realizagcdo de artroplastia. Deve
ser salientado que uma possivel superioridade em relacao as outras técnicas nao
foi até o momento demonstrado clinicamente. A principal critica feita contra esta
técnica é a criacdo de uma fenda Gssea na tibia, que poderia evoluir com
problemas de consolidacdo. Por isso, o preenchimento desta fenda tem sido
preconizado por diversos autores, desde a descricdo original da técnica por
Debeyre (FRANCO ET AL, 2005; HERNIGOU ET AL, 1987; NOYES ET AL, 2006).

O enxerto dsseo autdlogo é considerado o padrao-ouro para o
preenchimento de falhas 6sseas (DE LONG JR ET AL, 2007). Pode ser retirado de
diversos locais. Quando é retirado do fémur distal, a quantidade necessaria para o
preenchimento da fenda geralmente é insuficiente. A retirada de enxerto da crista
iliaca é a opcdo mais viavel e a mais utilizada. E um procedimento doloroso e
associado a maior morbidade, com risco de sangramento, aumento do consumo
de analgésicos, infeccao da ferida operatéria no iliaco e lesdo do nervo cutaneo
lateral da coxa (AHLMANN ET AL, 2002).

Introducéo
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A busca por substitutos, para evitar o desconforto e os riscos da
retirada de enxerto autélogo, é foco de inUmeras pesquisas na area ortopédica.
Entre estes substitutos, destaca-se o enxerto 6sseo homodlogo, que apresenta
propriedade osteocondutiva e pode ser enriquecido com fatores de crescimento
0sseo ou plasma rico em plaquetas (PRP), para adquirir propriedade osteoindutiva
(DALLARI ET AL, 2007). O risco do seu uso € a transmissdo de doencas
infecciosas. Outro fator complicador € que necessita de estrutura complexa de
banco de tecidos, disponivel em poucos centros em nosso meio. Recentemente,
tém sido desenvolvidos diversos outros tipos de substitutos 6sseos, mas a eficacia
para uso clinico ainda € questionada (GIANNOUDIS ET AL, 2005;
HERNIGOU 2001; KOSHINO ET AL, 2003; STEVENSON ET AL, 1998;
YACOBUCCI ET AL, 2008).

Além dos fatores bioldgicos, ponto importante na consolidacao 6ssea €
o ambiente biomecéanico da osteotomia, destacando-se ai a estabilidade no foco
da mesma (GIANNOUDIS ET AL, 2007). Com o desenvolvimento de implantes
especificos para a tibia proximal com parafusos bloqueados na placa, ha relatos
de consolidacdo de osteotomias de abertura medial sem colocagdo de enxerto
0sseo (STAUBLI ET AL, 2003). Estes implantes tém um alto custo, o que dificulta
0 seu uso rotineiro, devendo ser reservados para situagdes especificas, como as

correcoes maiores.

Até o momento nao existem estudos clinicos comparando a evolucao
de osteotomias com e sem preenchimento da fenda 6ssea (ARYEE ET AL, 2008;
BROWER ET AL, 2008; NOYES ET AL, 2006). A hipétese desta pesquisa é que o
tempo de consolidacdo das osteotomias de cunha aberta medial sem
preenchimento da fenda é semelhante ao das osteotomias com preenchimento da
fenda por enxerto ésseo autdlogo da crista iliaca; nos casos em que o tamanho da
placa-calco, usada para fixagdo da correcéo, nao excede 12,5 mm.

Introducéo
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Comparar o tempo de consolidagéo clinica da osteotomia valgizante da
tibia proximal com abertura de cunha medial, em dois grupos: um, com adicao de
enxerto ésseo autdlogo da crista iliaca para preenchimento da fenda na tibia e

outro, sem adicado de enxerto, deixando-a sem preenchimento.

Comparar a incidéncia de complicagdes nos dois grupos.

Objetivos
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Sujeitos

Quarenta e seis osteotomias foram realizadas entre Abril de 2007 e
Novembro de 2008. Um estudo piloto com as 30 primeiras osteotomias determinou
o tamanho da amostra. As osteotomias foram divididas em dois grupos por um
programa de computador, que gerou uma sequéncia de numeros aleatorios, a
partir da ordem de espera para a cirurgia. O estudo foi previamente aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo. Os sujeitos receberam explicagdes
claras sobre o estudo e assinaram um Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido.

Critérios de Inclusao

1. Deformidade em varo do joelho, com artrose e dor restritas ao
compartimento medial, sem melhora com o tratamento conservador;
2. Instabilidade crénica péstero-lateral do joelho com deformidade em

varo.

Critérios de Exclusao

1. Idade acima de 60 anos ou abaixo de 20 anos;

2. Deformidade acentuada com necessidade de correcao com
placa-cal¢co maior que 12,5 mm;

3. Dor mal localizada ou dor nos compartimentos lateral ou anterior do
joelho;

4. Limitagdo de movimento do joelho com perda maior que 10 graus da
extensao ou flexdao menor que 90 graus;

5. Osteotomia prévia;

Casuistica
20



6. Artrose avangada, classificada acima do grau 3 de Albach
(KEYES ET AL, 1992);

7. Doengas inflamatérias sistémicas;

8. Diabetes melitus, alcoolismo ou outras condicbes clinicas que
alteram a consolidacao 6ssea.

Casuistica
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Intervencao

O grupo denominado A recebeu enxerto 6sseo esponjoso autélogo da
crista iliaca para preenchimento da falha 6ssea da tibia. O outro grupo,

denominado B, ndo recebeu enxerto e a falha foi deixada sem preenchimento.

Mascaramento

O enxerto 6sseo autdlogo da crista iliaca foi retirado em todos os
pacientes, inclusive do grupo B, para que pacientes e examinadores ficassem

efetivamente mascarados.

O enxerto nao utilizado foi embalado assepticamente em embalagem

plastica tripla de poliamida selada e congelado a — 80°C.

Técnica Cirurgica
Planejamento Pré-Operatério

Uma radiografia panoramica ortostatica dos membros inferiores foi
usada para determinar o eixo mecanico dos membros, conforme técnica ja
descrita (SPECOGNA ET AL, 2007). O planejamento da correcdo foi feito de
acordo com a descricdo classica de Dudgale (DUDGALE ET AL, 1992). Foi
encontrado o angulo de corre¢cdo necessario para transportar o eixo mecanico
para um ponto localizado no planalto lateral a 62,5% da distancia da linha articular.
Nos casos de varo duplo ou triplo, com insuficiéncia ligamentar crénica do canto
postero-lateral do joelho, nao realizamos hipercorrecao, conforme preconizado por
Naudie (NAUDIE ET AL, 2004). Nestes casos 0 eixo mecanico é transportado para
o centro da articulagéo, num ponto a 50 % da linha articular.

A regra dos trés triangulos descrita por Noyes (NOYES ET AL, 2005) foi
usada para converter o valor angular no didmetro da cunha da placa-cal¢o

utilizada para fixar a osteotomia.

Método
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Cirurgia

Os pacientes foram posicionados em decubito dorsal horizontal, em
mesa radio transparente, usando garrote pneumatico e apoios de mesa para a
coxa e pé. Apds a anestesia, geralmente peridural, procedeu a anti-sepsia e a

colocacgéo de oito campos estéreis.

Iniciamos o procedimento pela confeccdo de portais classicos e
realizacdo de artroscopia para toalete da cavidade articular, com meniscectomia

medial parcial, quando necessaria.

Apés a artroscopia, foi realizada a osteotomia valgizante da tibia
proximal, conforme a técnica de Puddu (FRANCO ET AL, 2005). A via de acesso é
longitudinal medial, com seis centimetros de comprimento, centrada na
tuberosidade anterior da tibia (TAT). Disseccao do subcutaneo e identificacao do
espacgo quadrilatero formado entre o tendao patelar, o ligamento colateral medial
(LCM), os tenddes gracil e semi-tendineo e a capsula articular, com preservacéo

de todas estas estruturas (figura 1).

Figura 1- Via de acesso longitudinal medial centrada na TAT.

Método
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Dois fios guias paralelos foram colocados na tibia proximal, entrando
pela cortical medial num ponto quatro centimetros abaixo da linha articular,
dirigidos com controle radioscopico até o apice da fibula proximal, formando um
angulo de aproximadamente 20 graus com a interlinha articular (figura 2).

Figura 2- Radiografia simples do joelho na incidéncia AP durante o ato cirurgico,
para controle da posicao dos fios guias.

Método
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Depois se procedeu a osteotomia da cortical medial com serra sagital,
distalmente aos dois fios guias, para evitar a fratura do planalto tibial (figura 3).

Figura 3- Osteotomia da cortical medial da tibia com serra sagital pneumaética.

Método
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A osteotomia da cortical posterior foi realizada com forméao, de
preferéncia rombo, evitando movimentos bruscos para nédo lesar o feixe
neuro-vascular popliteo. A preservacdo da cortical lateral, para funcionar como
fulcro da dobradica, deve sempre ser buscada, para aumentar a estabilidade da
osteotomia. Para isso se realiza a abertura gradual da fenda pela técnica dos trés

formdes (figura 4).

Figura 4- Técnica dos trés formbes para abertura gradual da osteotomia.

Método
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Fixacdo da correcdo obtida com placa-cal¢o tipo Puddu e parafusos
4,5 mm, dois esponjosos proximais e dois corticais distais (figura 5 e 6). Neste
momento, é realizado controle radiografico intra-operatério. Em caso de fratura do
planalto lateral da tibia, o tratamento é feito com a troca dos parafusos esponjosos
proximais por parafusos mais longos, atravessando o foco da fratura, com rosca

curta.

Figura 5- Placa-calgo tipo Puddu usada para manter a abertura da osteotomia.

Método
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Figura 6- Tamanhos disponiveis da placa-calgo tipo Puddu, da esquerda para a

direita: 5 mm, 7.5 mm, 10 mm, 12.5 mm e 15 mm.

Foi realizada a via de acesso sobre o iliaco contra-lateral, dissecgao por
planos e retirada de enxerto 6sseo esponjoso da regido anterior da crista iliaca em
guantidade suficiente para preencher a fenda da tibia.

No sitio da osteotomia, antes da colocacdo do enxerto 0sseo,
procedeu-se a lavagem do local com solucéo salina estéril e colocacao do enxerto
no defeito ésseo nos casos do grupo A; no grupo B o defeito foi deixado sem
preenchimento. Nestes pacientes o enxerto foi estocado em embalagem tripla de
poliamida, selada em condicdes assépticas, e congelado a -80°C.

hY

Na seqléncia, procedeu-se a sutura por planos, curativo e
enfaixamento do joelho. N&o foi utilizado dreno.

Método
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Pd6s-Operatério

Analgesia e controle do edema com gelo e elevacdo do membro.
Movimentacéo ativa e passiva foi estimulada em todos os pacientes, conforme a
dor. Nao foi utilizada imobilizagdo do joelho operado. N&o foi realizada profilaxia
farmacolégica para TVP. Os pacientes foram orientados a usar duas muletas e
nao apoiar 0 membro operado durante oito semanas. A partir da oitava semana,

foi autorizada liberacao de carga, conforme os sinais clinicos de consolidacgao.

Desfechos

Os pacientes foram avaliados clinicamente a cada duas semanas, por
dois examinadores mascarados, separadamente, até que a osteotomia fosse
considerada consolidada por ambos. Depois foram reavaliados com seis meses,
um ano e a seguir anualmente. A consolidacao éssea foi definida pelos critérios de
Apley e Solomon (WADE ET AL, 2001), segundo os quais uma fratura é
considerada unida quando ndo ha mais dor a palpagcdo do foco, nem edema no
membro operado e o paciente é capaz de andar sem dor e sem muletas. Os
examinadores nao tiveram acesso as radiografias, para evitar que descobrissem a

presenca do enxerto na imagem.

O angulo entre o fémur e a tibia (AFT) foi medido pela técnica classica
(MORELAND ET AL, 1987) com goniémetro em radiografias simples do joelho de
frente (AP) feitas sem carga, com filme longo, no pds-operatério imediato, trés e
seis meses apds a cirurgia, para verificar a manutencdo da correcédo. Foi
considerada perda de correcdo uma variacao igual ou maior que quatro graus
entre duas radiografias consecutivas (KUREMSKY ET AL,2009).

Método
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Analise Estatistica

O tamanho da amostra foi calculado em um estudo piloto com 30
osteotomias, buscando atingir poder estatistico de 80% com o alfa fixado em 5%,
para detectar diferencas de duas semanas entre as médias do tempo de
consolidagéo dos grupos (HULLEY, 1988). O tempo de consolidacao foi analisado
em uma curva de sobrevivéncia de Kaplan-Meyer e as médias dos grupos
comparadas pelo teste Log-Rank (COLLET, 1994). As variaveis qualitativas foram
comparadas pelo teste exato de Fisher. O teste de Mann-Whitney foi usado para
comparar as variaveis continuas. As variaveis independentes que poderiam influir
no tempo de consolidagdo foram avaliadas pela anélise de regressao uni variada
de Cox (CONOVER, 1971). Para comparacao do angulo FT entre grupos e
tempos foi utilizada Analise de Variancia (ANOVA) para medidas repetidas, com
transformacao por postos, seguida de comparacdées multiplas pelo teste de perfil
por contrastes para localizagdo das diferengas entre tempos.Os testes estatisticos
foram bilaterais e o nivel de significancia adotado foi de 5%.

Os programas estatisticos utilizados foram o “SAS System for
Windows” (Statistical Analysis System), versao 9.1.3 (SAS Institute Inc,
2002-2003, Cary, NC, USA), e o “SPSS for Windows”, versdo 10.0.5 (27Nov1999,
SPSS Inc, 1989-1999, Chicago, IL, USA).
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Estatistica descritiva

Nao houve diferenga significativa entre as variaveis demogréficas nos

dois grupos, conforme apresentado na tabela 1. A indicacdo cirurgica na maioria

dos pacientes foi artrose secundaria a lesao crénica do LCA.

Tabela 1- Estatistica descritiva dos grupos.

Grupo A Grupo B p Valor
N 23 23
Idade 42,22 (21 a 59) 41,87 (28 a 60) 0,792
IMC 28,50 (20,3 a 41,6) 26,70 (19,2 a 36,0) 0,206
Masculino 86,96 % 100 % >0,500
Feminino 13,04 % 0 >0,500
Tabagismo 13,04 % 34,78 % 0,084
LesOes Ligamentares 73,91 % 65,22 % 0,522
Albéach 0 4,35 % 0
Albéach 1 0 8,70 %
Albach 2 39,13 % 43,48 %
Albach 3 56,52 % 47,83 % 0,542

Resultados

33



O tamanho das placas-calgo utilizadas em cada grupo nao apresentou
diferenca significativa, conforme apresentado na figura 7.
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Figura 7- Comparacgao percentual do tamanho dos cal¢os usados de acordo com

0S grupos.
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O tempo de consolidagdo no grupo A foi menor que no grupo B, mas

sem significancia estatistica pelos critérios adotados, conforme apresentado na

figura 8.
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A analise de regresséo univariada ndo encontrou influéncia significativa
sobre o tempo de consolidacdo para cada uma das variaveis independentes
(tabela 2).

Tabela 2- Regressao de Cox univariada.

Variaveis N Parametro p-valor Risco I.C. 95%
Estimado
Enxerto (AxB) 46 0.3607 0.2446 1.434 0.781; 2.634
Cunha (7x12.5) 46 0.4777 0.2534 1.612 0.710; 3.661
(10x12.5) 0.3639 0.3406 1.439 0.681; 3.042
Fumo (AxB) 46 -0.5154 0.2004 0.597 0.271;1.315
Hematoma (AxB) 46 -0.7719 0.1443 0.462 0.164; 1.303
Idade 46 0.0013 0.9409 1.001 0.966; 1.038
IMC 46 -0.0098 0.7772 0.990 0.925; 1.060

A incidéncia de complicagdes (figura 9) foi baixa, dificultando a
realizacdo de testes estatisticos. Observamos uma incidéncia dobrada de
hematomas e de perda de correcdo no grupo sem enxerto, embora sem diferenca
estatistica. Os hematomas foram diagnosticados entre a primeira e a segunda
semanas apods a cirurgia. Foram tratados com drenagem no centro cirirgico em

condicoes assépticas, com boa evolugao.

Alguns pacientes apresentaram perdas de 5 a 10 graus da extensao
final apds a cirurgia. Em todos estes casos, ocorreu um aumento inadvertido da
inclinacao tibial posterior no plano sagital, pelo posicionamento anterior da placa
ou pelo uso de cunhas de 12,5 mm, que, devido ao formato quadrangular da
cunha, causaram aumento da inclinagdo do planalto tibial, mesmo quando

colocadas em posicao posterior.
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Um caso evoluiu com lesdo do nervo ciatico na coxa, confirmado pela
eletroneuromiografia, apresentando perda sensitiva e motora com recuperacao
parcial apés um ano de seguimento. Provavelmente, foi causado pelo uso

inadequado do garrote em paciente muito magro.

Um paciente apresentou luxacao recidivante da patela trés meses apos
a cirurgia, depois da consolidacao 6ssea, quando retornou as atividades habituais.
Nao havia histéria prévia de queixas patelares. Apos tratamento conservador sem
sucesso, foi submetido a realinhamento proximal e distal da patela com diminuicao

dos episodios de luxagéo.

20 -
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12 -
10
g M Grupo A
6 | B Grupo B
a-
2
0 - ‘
Hematoma Perda de Fratura Perda Lesdo Instabilidade
correcdo lateral extensdo  neuroldgica patelar
Grupo A Grupo B P Valor
Hematoma 8.7 % 17.4 % 0.665
Perda de correcéo 4.3 % 8.7 % 0.665
Fratura da cortical lateral 8.7 % 8.7 % 1.000
Perda de extengéo 8.7 % 8.7 % 1.000
Les&o neurolégica 4.3% 0 >0.500
Instabilidade patellar 4.3% 0 >0.500

Figura 9- Comparacao da incidéncia de complicagdes durante e apos a cirurgia

entre o grupo A (com enxerto) e o grupo B (sem enxerto).
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Trés pacientes, um no grupo A e dois no grupo B, apresentaram perdas
parciais da correcdo inicial. A figura 10 mostra exemplos de dois casos. A
comparacao das medidas dos angulos FT, entre os dois grupos, no pré-operatorio
e nos trés e seis meses pds-operatorios, nao mostrou diferenga (figura 11).

A B

Figura 10- Radiografia de joelho, mostrando deslocamento do implante e perda de
correcdo em osteotomia do grupo sem enxerto, fixada com placa-calgo
de 12,5 mm, 12 semanas apds a cirurgia (A). Perda da correcéao e
quebra da cortical lateral da tibia com translacao lateral da diafise em
osteotomia do grupo com enxerto, fixada com placa-cal¢o de 12,5 mm,
8 semanas apds a cirurgia. Os dois casos apresentaram consolidacao

com 20 semanas.
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O tratamento da osteoartrite do joelho em pacientes jovens € um
desafio terapéutico. O tratamento conservador deve ser mantido por tempo
prolongado, os resultados dependem basicamente de medidas gerais de dificil
aderéncia. Nesta faixa etaria, as artroplastias oferecem pouca chance de sucesso,
devido a alta demanda funcional destes pacientes.

Nas osteoartrites primarias, nas fases iniciais, o tratamento conservador
€ o tratamento que se impbe, com o0 uso de analgésicos,
anti-inflamatérios, drogas de possivel acao reparadora da cartilagem, fisioterapia,
mudancas de habitos esportivos, laborais e de lazer, perda de peso e outros.
Quando as lesbes adquirem grau elevado, e, a sintomatologia se acentua,
comprometendo a qualidade de vida e o quadro doloroso traz desconforto ao

paciente, de forma geral o tratamento cirdrgico tem seu lugar.

As osteoartrites secundérias, comumente, estdo associadas ao desvio
de eixo mecanico do membro inferior, que causa uma sobrecarga do
compartimento medial do joelho, condicdo que agrava a artrose progressivamente.
Com a perda progressiva de espaco articular medial, ocorre um aumento da
deformidade em varo, causando um ciclo vicioso que leva a deterioracao
progressiva da cartilagem articular e conseqientemente da funcao do joelho. Da
mesma forma que nas primarias, o tratamento preconizado inicialmente é

conservador, observando-se as mesmas medidas adotadas anteriormente.

Entretanto, é cada vez mais freqliente a indicacdo em fases mais
precoces da osteotomia valgizante. Esta passa a ser uma alternativa racional, pois
atua diretamente num dos fatores etioldégicos da patologia. O bom resultado da
osteotomia depende de varios fatores, destacando-se entre eles uma selecao

rigorosa dos pacientes e a execucao técnica precisa do procedimento.

Existem vérias técnicas descritas para realizacdo da osteotomia
valgizante da tibia. Em comparacdo com as outras técnicas, a osteotomia de
cunha aberta medial parece a mais simples e a menos agressiva. Em comum,

todas tém o fato de serem realizadas na regidao proximal a tuberosidade anterior
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da tibia (TAT), onde a ocorréncia de problemas de consolidacdo € menor que na
regido diafisaria (COVENTRY, 1965).

Desde a descricao original de Debeyre (HERNIGOU ET AL, 1987), o
enxerto 0sseo autélogo tricortical do osso iliaco sempre foi usado como calgo,
para evitar o colapso da osteotomia de cunha aberta medial. Posteriormente, com
o desenvolvimento das placas-calco, 0 enxerto esponjoso passou a ser usado
para preencher a fenda, uma maneira preventiva para evitar problemas de
consolidagdo (FRANCO ET AL, 2005). A possibilidade de realizar a técnica de
cunha aberta medial, sem o uso de enxerto 6sseo autélogo para preenchimento
da fenda na tibia, diminuiria, ainda mais, a morbidade do procedimento.
Entretanto, nenhuma pesquisa clinica comparou a evolucdo de osteotomias
fixadas com placa calco com e sem o uso do enxerto ésseo esponjoso
(ARYEE ET AL, 2008; BROWER ET AL, 2008; NOYES ET AL, 2006). Um estudo
clinico controlado, com distribuicao aleatéria e mascaramento dos participantes,
seria a melhor maneira de resolver essa duvida (CORNELL, 1998). Mas esse tipo
de estudo envolve cuidados. Além da dificuldade em definir os desfechos
apropriados, existem a dificuldade de conseguir uma amostra grande e a de obter
0 mascaramento de pacientes e examinadores, pela presencga de cicatrizes, que
podem invalidar a avaliacdo dos desfechos e comprometer o estudo
(KARANICOLAS ET AL, 2008).

Este estudo mostrou que o tempo de consolidacao clinica nao sofre
alteracao significativa com a adigdo de enxerto autélogo esponjoso na fenda
Ossea da tibia, quando a cunha de correcdo da placa-calgo nao ultrapassa os
12,5 mm. A grande vantagem deste estudo foi a retirada de enxerto em todas as
osteotomias, garantindo o mascaramento efetivo, tanto dos pacientes, quanto dos

examinadores.

A regeneracao do tecido 6sseo é um processo Unico no organismo, pois
nao resulta na formacdo de cicatriz, mas sim de 0sso com as mesmas
propriedades histolégicas e mecanicas do tecido original. Este € um processo
lento, continuo e complexo, ainda pouco compreendido, onde uma ponte €&
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formada, preenchendo a fenda entre as duas extremidades ésseas da fratura, com
a participacao de células do osso, do peridsteo e dos tecidos moles adjacentes. A
realizacdo da osteotomia na regido metafisaria do osso visa diminuir o risco de
problemas de consolidagdo. Embora existam diferengcas significativas no
mecanismo de consolidagdo entre o 0sso cortical diafisario e 0 0sso esponjoso
metafisario, poucos modelos animais estudaram o processo de consolidacdo no
0sso esponjoso (TSIRIDIS ET AL, 2007; MIRANDA, 1996).

Na regidao metafisaria, a consolidacdo ocorre pelo processo de
aposicao. Na presencga de espaco entre os fragmentos, ocorre a formacédo de um
calo que preenche a fenda (MCKIBBIN, 1978).

Staubli avaliou este processo em imagens de radiografias simples e de
ressonancia magnética, onde observou o preenchimento progressivo da fenda,
iniciando pelo vértice lateral e progredindo para a base medial da osteotomia
(BRINKMAN ET AL, 2008). Neste trabalho isto também pbde ser observado em
radiografias simples (figura 11).

O enxerto tri-cortical do osso iliaco teve como fungao original promover
a estabilidade mecanica da osteotomia (HERNIGOU ET AL, 1987), numa época
em que nao se usava implante para manter a abertura. Posteriormente passou a
ser usado junto com o implante, mas ainda com func¢ao de adicionar estabilidade a
cirurgia. Uma vez que a osteotomia tenha estabilidade pelo uso de implantes e
manutencgao da integridade da cortical lateral da tibia, o uso do enxerto parece ser
dispensavel. Seu uso com finalidade biolégica, como estimulador da osteogénese,
osteoindutor ou osteocondutor, seria justificado apenas nos casos de retardo da
consolidagao, e nao na fase aguda (MARSH D,1998).
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Figura 12- Enchimento progressivo da fenda na tibia em um paciente de 40 anos
de idade, com osteotomia fixada com placa de Puddu de 10 mm,
2 meses (A), 6 meses (B) e 9 meses (C) apds a cirurgia.
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Uma das maiores dificuldades dos estudos clinicos, atualmente, é
avaliar a consolidacdo 6ssea na regidao metafisaria, que é um processo gradual e
continuo. Definir um momento exato para considerar a fratura consolidada é um
tanto arbitrario e impreciso, e depende da escolha de uma variavel que possa ser
mensurada (MARSH, 1998). Determinar o tempo que uma fratura leva para
consolidar, portanto, € um grande desafio, tanto na pratica clinica, quanto nos
estudos experimentais. Nao existe um consenso sobre o momento exato da
consolidagao. Entretanto, € preciso considerar que, na pratica, estamos a todo o
momento definindo este desfecho, e a auséncia de dor durante a marcha, a
auséncia de edema a capacidade de caminhar sem apoio sdo elementos
fundamentais para que possamos definir e comunicar ao paciente que, a partir de
entdo, podemos considerar que a consolidacao da fratura ou da osteotomia

ocorreu.

Os métodos para mensurar a consolidagao podem ser classificados em
clinicos, radiogréficos, histolégicos e mecéanicos (WADE ET AL, 2001). Alguns
autores defendem o uso da rigidez do osso (stiffness) como a melhor forma de
considerar a fratura consolidada (MCCLELLAND ET AL, 2006). Embora Gteis em
laboratério, estes métodos ainda s&o limitados na pratica clinica. Atualmente séo
usados nos alongamentos 6sseos com fixadores externos, para determinar a
seguranca da retirada do fixador. O uso de implantes internos, como placas ou

hastes intramedulares, impossibilita seu uso.

Entre os métodos de imagem, a radiografia simples € o mais utilizado
pela sua praticidade, mas segundo estudos prévios, a acuracia deste método é
baixa (WADE ET AL, 2001; MCCLELLAND ET AL, 2006). Além disso, observamos
que a obliqiidade da osteotomia no plano sagital dificulta a visualizacdo real da
fenda, pela sobreposi¢cao da cortical posterior da tibia na incidéncia AP. Além da
baixa acuracia, outra limitacdo da consolidacao radiografica é que ocorre muito
tempo apds a consolidacao clinica (JOSLIN ET AL, 2003). A presenca do enxerto

0sseo pode dar a falsa impressao do preenchimento completo da fenda, mesmo
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ndo estando consolidada. O mascaramento seria impossivel se as radiografias
fossem usadas neste estudo, porque revelaria a presenca do enxerto.

O uso de outros métodos de imagem, como ultrassonografia,
tomografia computadorizada e ressonancia magnética, € prejudicado pela
presenca do implante de aco inoxidavel, que gera interferéncia nas imagens.
Estudos prévios mostram que a acuracia destes métodos também é baixa. Ainda
nao esta definida qual a area da fenda 6ssea que precisa ser preenchida, para
conferir resisténcia mecanica ao 0sso e possa ser considerado consolidado
(WADE ET AL, 2001).

O exame histopatoldgico envolve procedimento invasivo, bidpsia 6ssea,
com potenciais complicacdes locais de dor, sangramento e infeccao, limitando seu
uso na pratica clinica. A realizacao seriada, para avaliar cada paciente em varios

momentos, seria impraticavel.

Utilizamos o conceito da consolidacdo clinica como o método de
escolha neste estudo, considerando também que é o que utilizamos diariamente
na préatica clinica de doentes com fraturas ou osteotomias. Embora sujeito a
criticas, como a baixa acuracia e a possibilidade de viés na afericao da dor, por se
tratar de sintoma subjetivo e dependente da interpretacao do préprio paciente, ele
tem sido usado. O desenvolvimento de novos protocolos para avaliacdo da
consolidagdo podera melhorar os desfechos dos estudos clinicos futuros. O uso
da cintilografia O6ssea é promissor, com alguns estudos experimentais
estabelecendo correlagdo entre a rigidez do osso e a captacdo no estudo
cintilografico. Entretanto este método ainda ndo esta validado para uso na pratica
clinica (WADE ET AL, 2001).

Além dos cuidados com o mascaramento e a definicdo do desfecho,
houve também uma preocupacdo com o tamanho da amostra, que foi
estatisticamente calculada para avaliar a consolidagao clinica, desfecho principal
deste estudo, com poder estatistico de 80% e alfa de 95%.
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E provavel que o enxerto autélogo promova alguma aceleracdo da
consolidacdo éssea. Entretanto, para justificar seu uso, devido a morbidade do
procedimento, a diferenca precisaria ser clinicamente significativa. Por isso,
consideramos uma diferenca de duas semanas entre as médias dos dois grupos
para o célculo do tamanho amostral. Se considerassemos uma diferenga menor e
aumentassemos o tamanho da amostra, pode ser que houvesse uma diferenca
estatistica entre as médias, mas ndo ha sentido em recomendar o uso de enxerto
por causa de uma diferenca tao pequena, que trara beneficio insignificante para o

paciente.

Este trabalho € o primeiro estudo clinico, duplo-cego, randomizado,
potencializado estatisticamente, a comparar a evolucdo de osteotomias de cunha
aberta da tibia proximal, com e sem o uso de enxerto 6sseo autélogo esponjoso
da crista iliaca. Estes resultados trazem respaldo para a realizagdo deste tipo de
osteotomia sem 0 uso de enxerto ésseo quando a placa calgo usada para fixagao

nao for maior que 12,5 mm.

Uma das limitacoes deste estudo € que a ocorréncia de complicacoes
foi um evento relativamente pouco freqiente, necessitando de uma amostra muito
grande para avaliacdo estatistica adequada. Também néo foi possivel definir o
papel de cada variavel independente no desfecho, embora estas variaveis tenham
sido distribuidas de forma homogénea nos dois grupos pelo processo de
distribuicao aleatéria. Devido os critérios restritos de indicacao desta cirurgia, é
dificil atingir um numero grande de casos. Futuros estudos deverdo ser
conduzidos de forma multicéntrica para conseguir uma amostra grande o

suficiente para esta avaliagao.

Talvez o tamanho da cunha da placa-calco seja uma variavel
independente importante na determinagdo do uso do enxerto, que precisa ser
investigada. Quanto maior o tamanho da cunha, maior a chance de complicacdes
(SPAHN, 2003). Existe uma opinido empirica entre muitos cirurgidbes de que o
enxerto ndo precisaria ser usado nas cunhas de até dez milimetros. Inicialmente

pensamos em conduzir um estudo com cunhas de no maximo dez milimetros.
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Verificamos que as cunhas mais usadas em nosso servi¢o sdo as de dez e doze e
meio milimetros, por isso decidimos incluir também estas no estudo. Nas cunhas
maiores que doze e meio milimetros, o uso do enxerto ou substitutos continua
sendo recomendado, porque a estabilidade fornecida pela placa de Puddu é
insuficiente para permitir consolidagdo sem um risco inadmissivel de complicagbes
(NELISSEN ET AL, 2009). Staubli demonstrou, em uma série de casos com 92
osteotomias, que o uso de enxerto € desnecessario, mesmo nas correcoes
maiores, quando se usam placas mais estaveis com parafusos bloqueados. Estes
implantes ainda precisam ser melhorados. Um dos maiores problemas, além do
custo elevado, é o perfil saliente da placa. Uma segunda cirurgia para retirada do
implante geralmente é recomendada (STAUBLI ET AL, 2003).

Outra variavel que precisa ser avaliada em uma amostra maior é a
ruptura inadvertida da cortical lateral da tibia. Quando a cortical lateral € mantida
integra, funciona como um fulcro, aumentando a estabilidade da sintese
(MILLER ET AL, 2005). Nesta casuistica, dos trés casos que evoluiram com perda
da correcdo, dois apresentavam fratura da cortical lateral ndo tratada. E nossa
rotina agora fixar imediatamente as fraturas laterais com grampos ou uma
segunda placa lateral. Entretanto, ainda ndo € possivel saber se esta fixacao
apresenta o resultado clinico esperado.

Dentre as complicagcdes, as Unicas que apresentaram maior incidéncia
no grupo sem enxerto, embora a baixa freqiéncia ndo permita uma concluséao
estatistica, foram a perda de correcdo e a formagdo de hematoma na ferida

cirurgica.

Neste estudo definimos perda de correcdo como casos que tiveram
perda maior que quatro graus do angulo fémuro-tibial em relacdo a radiografia
feita na primeira semana apos a cirurgia (KUREMSKY ET AL, 2009). Como existe
uma hipercorrecao inicial, consideramos que uma perda menor que esta nao
acarreta sobrecarga medial. Neste estudo, a perda de correcdo ocorreu em
apenas trés osteotomias (6,5%), indice baixo se comparado a outros estudos.
Duas delas ocorreram no grupo sem enxerto. Um trabalho relata incidéncia de
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15,2% de perda de corre¢bes numa série de 46 casos, mas por se tratar de um
estudo retrospectivo ha diversidade de métodos de fixacao e uso tanto de enxerto
autélogo quanto homoélogo (MILLER ET AL, 2009). Em nosso estudo, como a
fratura da cortical lateral estava presente em dois dos casos de perda de correcao,
nao consideramos que a perda tenha ocorrido pela falta do enxerto, pois houve
consolidacdo dentro do tempo esperado, mas sim pela falta de estabilidade da
placa de Puddu. Estudos prévios mostram que a placa de Puddu apresenta pouca
estabilidade (NELISSEN ET AL, 2009). Um estudo comparou a incidéncia de
complicagbes em osteotomias fixadas com placa de Puddu e em outro modelo
chamado placa C. Encontrou uma incidéncia de 16,4% de perda de correcdo no
grupo da placa Puddu, e nenhuma perda de correcdo com a placa C
(SPAHN, 2003).

Uma das possiveis vantagens do uso do enxerto é que ele funcionaria
como um tampao, diminuindo o sangramento 6sseo da tibia. A possibilidade de
hematomas na ferida cirdrgica, quando nao se usa enxerto para preencher a fenda
na tibia, ja havia sido levantada por alguns autores (BRINKMAN ET AL, 2008).
Entretanto, consideramos que o uso de dreno na ferida cirdrgica pode resolver de
forma simples este inconveniente, e passamos a indicar seu uso de maneira
rotineira apds o estudo. Nao é possivel justificar a retirada de enxerto do iliaco, um
procedimento doloroso e com riscos, somente para prevenir a formacao de

hematomas na ferida da perna.

Como nao ha estudos prévios comparando a evolugdo da osteotomia
de cunha aberta medial com enxerto ésseo autélogo em relagdo a osteotomia sem
enxerto, este estudo traz a perspectiva de resultados satisfatérios sem o uso do
enxerto quando o tamanho da cunha de abertura nao ultrapassar 12,5 mm,
mesmo com placas convencionais tipo Puddu. Futuros estudos deverdao ampliar o
tamanho da amostra para permitir melhor avaliagdo das variaveis independentes e
da incidéncia de complicacbées como a perda de correcao. O desenvolvimento de
substitutos 6sseos e de implantes mais estaveis pode ser justificado nas correcoes

maiores que 12,5 mm.

Discussao
49



CONCLUSAO
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Nesta amostra o tempo de consolidagdo clinica ndo teve diferenga
estatistica entre os grupos com e sem adicéo de enxerto 6sseo autdlogo. Nenhum
caso evoluiu para pseudo-artrose. A ocorréncia de perda de correcao nao teve

diferenca significativa, mas precisa ser avaliada em uma amostra maior.

O uso do enxerto 6sseo nao parece ser determinante na consolidacao
das osteotomias de cunha aberta medial, quando existe estabilidade no foco.

Este estudo apodia a realizacdo de osteotomias de Puddu sem enxerto

0sseo ou substituto quando a cunha nao for maior que 12,5 mm.

Conclusao
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FICHA DE CIRURGIA

OSTEOTOMIA VALGIZANTE DA TIBIA PROXIMAL COM OU SEM ADICAO DE ENXERTO

IDENTIFICACAO
NOME

HC

IDADE

NUMERO

PRE-OPERATORIO
PESO

ALTURA
COMORBIDADES
MEDICACOES

TABAGISMO

IMC

EXAME FiSICO
LACHMAN

GAVETA ANTERIOR
GAVETA POSTERIOR
STRESS VALGO
STRESS VARO

PIVOT

PIVOT REVERSO
DIAL 30

DIAL 90
FLAMBAGEM

ARTROSCOPIA
ARTROSE MEDIAL

ARTROSE PATELA
ARTROSE LATERAL

MENISCO MEDIAL
MENISCO
LATERAL

CORPO LIVRE

LCA

LCP

CIRURGIA
CUNHA: 5 MM

ENXERTO: COM

GARROTE:

PROCEDIMENTOS EXTRAS  LCA

LCP

ACIDEDNTES:

MENISCO
PERFURACOES
POSTERO LATERAL

7,5MM  10MM 12,5MM  15MM

SEM
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FICHA DE RETORNO AMBULATORIAL

NOME: NUMERO:
HC: DATA:
RETORNO: 15 DIAS 45 DIAS 75 DIAS
30 DIAS 60 DIAS 90 DIAS
COMPLICAGOES
()TVP ( ) INFECCAO FERIDA ( ) FRATURA CORTICAL LAT
() TEP ( ) OSTEOMIELITE ( ) PERDA CORRECAO
( ) EMBOLIA GORDUROSA ( ) QUEBRA IMPLANTE ( ) RETARDO DE UNIAO
Q) Q) (

LESAO RAMO SAFENO

DISTROFIA SIMPATICA

) RIGIDEZ ARTICULAR

DOR
ESCALA VISUAL:

LOCALIZAGAO:

DIFUSA

INTERLINHA MEDIAL
LATERAL

ANTERIOR

POSTERIOR

FOCO DA OSTEOTOMIA

ILIACO

ADM:

NORMAL
PASSIVO

OPERADO

ATIVO

MARCHA:

INCAPAZ

2 MULETAS
1 MULETA
SEM APOIO

EDEMA:

SEM
EDEMA

1+
2+
3+
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Projeto de Pesquisa: “Consolidagdo de Osteotomias da Tibia Proximal Com ou Sem Adicdo de
Enxerto Osseo”;

Pesquisadores responsaveis: Alessandro Rozim Zorzi e Prof. Dr. Jodo Batista Miranda (orientador);
Telefone para contato: (19) 3521-7505

EU , R.Gne-

, abaixo assinado, tendo sido devidamente esclarecido sobre as
condicdes que constam do documento "ESCLARECIMENTO AO SUJEITO DA PESQUISA",
especialmente no que diz respeito ao objetivo da pesquisa, aos procedimentos que serei
submetido, as possiveis contribui¢cdes da pesquisa, declaro que tenho pleno conhecimento
dos direitos e das condicdes que me foram assegurados, a seguir relacionados:

1. A garantia de receber a resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento
de qualquer duvida a respeito dos procedimentos, riscos, beneficios e de outras
situacdes relacionadas com a pesquisa e o tratamento a que serei submetido.

2. A liberdade de me recusar a participar ou retirar 0 meu consentimento e
deixar de participar do estudo, a qualquer momento, sem que isso me traga
qualquer prejuizo.

3. Estou ciente que os resultados serao publicados em revista cientifica e
apresentados em congressos médicos.

4. O anonimato serd garantido pelo uso de senha para identificar os
participantes da pesquisa, de conhecimento restrito aos pesquisadores.

] 5. Estou ciente que esta pesquisa foi submetida a aprovacdo do Comité de
Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP
(TEL:3521-8936), € obedece as Resolucdes 196/96 e 251/97 da CONEP.

6. Em relacdo ao osso que eventualmente possa nao ser utilizado na
cirurgia, ( ) permito; ou ( ) nao permito; seu congelamento.
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Declaro ainda que concordo inteiramente com as condicbes que me foram
apresentadas e que livremente manifesto a minha vontade em participar do
referido projeto, apds todos os esclarecimentos realizados pela equipe envolvida.

Paciente:
DATA:

Pesquisador:
DATA:

Apéndices
62



HOSPITAL DAS CLINICAS DA UNICAMP

ESCLARECIMENTOS AO SUJEITO DA PESQUISA
(PACIENTES)

Convite para Participacao em pesquisa

Eu, Alessandro Rozim Zorzi, e o Prof. Dr. Jodo Batista Miranda, do
Departamento de Ortopedia e Traumatologia — Grupo de Cirurgia do Joelho, do Hospital
das Clinicas da Universidade Estadual de Campinas, convidamos o (a) Sr.(a)
para participar de nosso Projeto de Pesquisa
denominado “Consolidagdo de Osteotomias da Tibia Proximal com ou sem Adi¢do de Enxerto
Osseo”

Pedimos que leia atenciosamente os relatos descritos abaixo e discuta conosco
suas possiveis duvidas. Se estiver de acordo, pedimos que assine o termo de
consentimento livre e esclarecido descrito a seguir.

1)Justificativa e objetivo da pesquisa: queremos, através deste estudo,
demonstrar que os resultados obtidos quando ndo colocamos 0sso da bacia no
local da cirurgia da perna, sdo semelhantes aos obtidos com a colocacao de 0sso
da bacia no local da cirurgia da perna.

2) Procedimentos a serem utilizados: Caso vocé concorde em participar da
pesquisa, sera feita uma cirurgia chamada Osteotomia, seguindo todos os passos
tradicionais e consagrados que sempre foram feitos. A Unica diferenga € que, no momento
de colocar o osso que foi retirado da bacia, sera aberto por um médico um envelope
lacrado e protocolado, onde esta escrito se este 0sso devera ou nao ser colocado na
perna. Sera feito um corte na regidao da virilha para retirada de osso, mas este 0sso
podera ou nao ser colocado na perna. Vocé nao ficara sabendo se o osso foi ou nao
colocado, porque esta informacao pode alterar os resultados dos questionarios que vocé
terd que responder apés a cirurgia. Esta informacado podera ser obtida ao final da
pesquisa, com 0s pesquisadores.

Caso o0 0sso nao seja utilizado, ser4d guardado em um congelador para futuras
pesquisas ou doagdo para outros pacientes que necessitem no futuro. Vocé nao é
obrigado a autorizar o congelamento do 0sso. Pode optar pela incineracao.
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3) Riscos: A Osteotomia, cirurgia que sera feita na sua perna, pode evoluir com
complicagées, independente do uso ou ndo do osso da bacia. Trombose Venosa pode
ocorrer em 2 a 3 % dos pacientes, infeccdo em até 7 %, e demora para colar o 0sso em
até 20% dos casos. Outras complicagbes sao raras. Trabalhos cientificos anteriores
mostram que é seguro fazer esta cirurgia, mesmo sem colocar osso da bacia. Todos os
recursos disponiveis serdo usados para prevenir as complicagdes, e as que ocorrerem
serdo tratadas prontamente no HC-UNICAMP, garantindo o seguimento dos pacientes
mesmo apos o término da pesquisa.

4) Possiveis contribuicées da pesquisa: neste trabalho conseguiremos demonstrar
se poderemos deixar de retirar osso da bacia para realizar este tipo de cirurgia,
beneficiando os pacientes que serdo operados no futuro.

5) Mais informacdes: A sua participacao nesta pesquisa é voluntaria. Apds a
participacdo na mesma, vocé podera continuar sendo seguido aqui ou, se preferir, nés
nos responsabilizamos por passar quaisquer informacdes desejadas para outros médicos.

Campinas , de de

Alessandro Rozim Zorzi
CREMESP: 97516

Endereco para contato:
Departamento de Ortopedia e Traumatologia do HC UNICAMP
Tel: 19 3521-7505

Email: alessandrozorzi@uol.com.br
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