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RESUMO

Objetivo: Descrever a experiéncia inicial de quatro servigos orto-
pédicos com a artroplastia total do cotovelo (ATC) Bi-Contact® re-
latando os resultados e complicagdes do procedimento. Métodos:
Estudo retrospectivo, através da analise de prontuarios, de pacien-
tes submetidos a ATC primaria com modelo de protese desenvol-
vido junto ao IOT-HCFMUSP. Foram avaliados 46 cotovelos (45
pacientes) operados de 2000 a 2009 em quatro servigos ortopé-
dicos. Resultados: A maioria dos pacientes era do sexo feminino
(74%) e a mediana da idade foi de 62,5 anos. Os diagnosticos
encontrados foram sequela de trauma (47,83%), artrite reumatoide
(32,61%), osteoartrose primaria (8,7%), fraturas agudas (6,52%) e
ossificacdo heterotdpica (2,17%). A mediana do tempo de acom-
panhamento foi de 2,08 anos (0,25-9). O procedimento melhorou
significativamente a dor e o arco de movimento. Foi evidenciada a
presenga de pelo menos uma complicag@o em 69,57% dos casos,
sendo as principais infecgdo (28,26%), necessidade de revisdo
(28,26%), fratura intraoperatéria (15,22%) e soltura asséptica
(15,22%). Conclusdo: A ATC do tipo Bi-Contact® propiciou uma
melhora significativa na dor e no arco de movimento na presente
série. O indice de complicagdo ¢ alto, sendo as mais frequentes
infecgdo, soltura asséptica e fratura intraoperatoria.

Descritores — Artroplastia; Cotovelo/cirurgia; Cotovelo/lesdes;
Estudos Retrospectivos

ABSTRACT

Objective: To describe the initial experience of four orthopedic
clinics from using Bi-Contact® total elbow arthroplasty (TEA),

reporting the results and complications of the procedure. Methods:

This was a retrospective study, through analysis on the medical
records of patients who underwent primary TEA using a prosthesis
model developed in conjunction with IOT-HCFMUSP. Forty-six
elbows (45 patients) that were operated at four orthopedic clinics

between 2000 and 2009 were evaluated. Results: The majority of
the patients were female (74%), and the median age was 62.5 ye-

ars. The diagnoses encountered were trauma sequelae (47.83%),

rheumatoid arthritis (32.61%,), primary osteoarthrosis (8.7%),

acute fractures (6.52%) and heterotopic ossification (2.17%). The
median length of follow-up was 2.08 years (0.25-9). The procedure
significantly alleviated pain and improved range of motion. It was

observed that at least one complication was present in 69.57% of
the cases, and the main ones were infection (28.26%), need for
revision (28.26%,), intraoperative fracture (15.22%) and aseptic
loosening (15.22%). Conclusion: Bi-Contact® TEA provided sig-
nificant alleviation of pain and improvement of range of motion

in the present series. The complication rate was high, and the
most frequently observed complications were infection, aseptic
loosening and intraoperative fracture.

Keywords — Arthroplasty; Elbow/surgery; Elbow/injuries; Re-
trospective Studies
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INTRODUCAO

A artroplastia total do cotovelo (ATC) ¢ utilizada no
tratamento dos pacientes com dor e limitacdo dos mo-
vimentos decorrentes de degeneragdo articular que nao
apresentem melhora com o tratamento ndo cirurgico.
Artrites inflamatorias, em especial a artrite reumatoide
(AR), sequelas de trauma (ST) e osteoartrose primaria
(OA) sio suas principais indicagdes".

Diversos estudos demonstram a melhora clinica e
funcional dos pacientes submetidos &8 ATC®®, Ainda ¢é
uma cirurgia pouco realizada quando comparada as pro-
teses de joelho e quadril em termos absolutos, mas nas
duas ultimas décadas sua prevaléncia aumenta em um
ritmo proporcionalmente maior do que as artroplastias
do membro inferior?.

Em nosso meio, o alto custo das ATC (em geral, mo-
delos importados) limita o seu uso para a maioria dos
pacientes. Por este motivo, foi desenvolvido um novo
modelo de implante com tecnologia nacional (a protese
Bi-Contact®), visando a redugio dos custos e, assim,
facilitar o acesso dos pacientes e ortopedistas brasileiros
a esta opgao cirurgica.

O objetivo deste estudo ¢ descrever a experiéncia
inicial de quatro servigos ortopédicos com a ATC
Bi-Contact®, relatando os resultados e complica¢des
do procedimento.

MATERIAL E METODOS

Foram avaliados de maneira retrospectiva através da
analise dos prontuarios 45 pacientes (46 ATC) subme-
tidos 2 ATC primaria com protese do tipo Bi-Contact®.

Este modelo de implante foi desenvolvido no Ins-
tituto de Ortopedia e Traumatologia da Faculdade de
Medicina do USP — Sao Paulo (IOT-FMUSP), em par-
ceria com a empresa de materiais ortopédicos Impol®.
E uma prétese modular (componente umeral, componente
ulnar, pinos de fixacdo e bucha de polietileno) (Figura 1)
do tipo semirrestrita (permitindo 10° de varo-valgo),
sem bloqueio de extensdo. Os componentes umeral e
ulnar sdo fabricados com liga metalica ago inoxidavel
cromo-niquel-molibdénio. O polietileno da bucha ¢ de
ultra alto peso molecular (UHMWPE). Apresenta duas
flanges (uma anterior € outra posterior) revestidas de
material poroso (rugosidade média de 0,033 Ra) e com
perfuracdes, com o objetivo de permitir a osteointegra-
¢do na porcao distal do imero e minimizar os indices
de soltura (Figura 2). E fixada nos canais medulares
através de cimentagdo com polimetilmetacrilato em
todos os casos.
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Figura 2 — Flanges (viséo anterior e lateral), com superficie porosa e
perfuragdes para facilitar a osteointegragao.

O implante apresenta aprovagao pela ANVISA
(namero 10108770097) e o estudo foi aprovado pela
Comissdo de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa
(CAPPesq) do HC-FMUSP. O Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido foi preenchido por todos os pacientes.

Os 46 procedimentos foram realizados entre 2000
e 2009 em quatro servigos: IOT-FMUSP!?, Santa
Casa de Misericordia de Sdo Paulo?, Faculdade
de Medicina do ABC"? e Universidade Federal de
Sao Paulo®”

Os critérios para a indicagdo da intervengao cirtirgi-
ca foram dor incapacitante sem resposta ao tratamento
conservador e/ou limitagao funcional decorrente de di-
minui¢do do arco de movimento ou de instabilidade.

Nao foram incluidos no estudo pacientes operados
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com outros modelos de implantes, assim como pacientes
nos quais a protese Bi-Contact® foi utilizada em revisdo
de artroplastia prévia. Infec¢do ativa, mecanismo exten-
sor insuficiente e obstrugdo proximal do canal medular
por artroplastia do ombro com haste longa também fo-
ram considerados critérios para a ndo inclusao.

TECNICA CIRURGICA

Os pacientes foram abordados através da via posterior
de Morrey®. Apos a identificacdo, liberagdo e protegdo
do nervo ulnar, realizava-se a reflexdo do triceps, libe-
rando-o de medial para lateral, permanecendo integros
lateralmente o periosteo e fascia muscular. A articulagio
era exposta completamente e os cortes 0sseos realiza-
dos com serra oscilatoria, utilizando guias especificos.
A fresagem do canal medular do imero ¢ da ulna era
realizada, e a seguir inseridos os componentes de prova.
Ap6s o teste de amplitude de movimento, ajustes finais
podiam ser feitos, com ressecgdo dssea adicional ou libe-
racao de partes moles. Preenchia-se o canal medular com
polimetilmetacrilato (com o auxilio de uma seringa) e
introduziam-se os componentes definitivos. O triceps era
reinserido com pontos transosseos junto ao olecrano, uti-
lizando fios inabsorviveis (Ethibond® n° 5). O nervo ulnar
era transposto anteriormente quando julgado necessario.
Dreno a vacuo foi utilizado e mantido por 24 a 48 horas.
Os pacientes recebiam como profilaxia cefalosporina de
segunda geragdo intravenosa por 24 horas, sendo a pri-
meira dose aplicada logo antes do inicio do procedimento.
Durante a internacdo hospitalar, o membro era mantido
com enfaixamento compressivo e extensao de cerca de
30°, e na alta iniciava-se o uso de tipoia.

REABILITACAO

No primeiro dia de pos-operatorio eram estimulados
movimentos com o punho e dedos. O cotovelo perma-
necia imovel por uma semana, quando iniciavam-se 0s
movimentos passivos. Movimentacao ativa do cotovelo
em flexdo era iniciada na terceira semana. Extensdo ativa
e resistida era permitida apenas apds seis a oito semanas.

Coleta dos dados

Através de uma ficha padronizada de coleta de dados,
foram pesquisadas as seguintes varidveis: idade, sexo,
lado acometido, doengas preexistentes, tempo de segui-
mento, arco de movimento pré e pos-operatorio, queixa
de dor pré e pos-operatoria e complicacdes.
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Analise estatistica

Apos a realizacdo do teste de Shapiro-Wilk, veri-
ficou-se que algumas variaveis apresentavam distri-
buicdo ndo paramétrica dos dados (6 de 19). Desta
maneira, optou-se por tratar todos os dados como nao
paramétricos e apresentar como medidas de dispersdo a
mediana e os percentis 25% e 75%. A comparagdo en-
tre o arco de movimento pré e pos-operatorio foi calcu-
lada pelo teste de Wilcoxon. O teste do Qui-quadrado
foi utilizado para correlacionar o diagndstico com a
presenga ou ndo de complicagdes. As associagdes entre
o ganho combinado de flexoextensdo e de pronossupi-
nagao com o diagndstico, idade e tempo de seguimento
e presenga de dor no pré e pos-operatorio foram reali-
zadas, respectivamente, pelos testes de Kruskal-Wallis,
Mann-Whitney ¢ McNemar. O nivel de significancia
adotado foi de 5%.

RESULTADOS

A maioria dos pacientes era do sexo feminino (74%),
e a mediana da idade foi de 62,5 anos. O lado direito foi
o operado em 24 pacientes (52,17%).

Os pacientes apresentavam como doenca de base
os seguintes diagnosticos: ST (47,83%), AR (32,61%)),
OA (8,7%), fraturas agudas (6,52%) e ossificacdo
heterotdpica (2,17%).

A mediana do tempo de acompanhamento foi de 2,08
anos (0,25-9).

As caracteristicas gerais da amostra podem ser visua-
lizadas nas Tabelas 1 e 2.

Tabela 1 — Caracteristicas epidemioldgicas — variaveis categoricas.

n %
Diagnéstico Sequela de fratura 22 54,35
Artrite reumatdide 15 32,61
Osteoartrose primaria 4 8,70
Fratura aguda 3 6,52
Ossificagao heterotdpica 1 2,17
Instituicao uUSP 17 36,96
Santa Casa 14 30,43
ABC 10 21,74
EPM 5 10,87
Lado Direito 24 52,17
Esquerdo 22 47,83
Sexo Feminino 33 71,74
Masculino 13 28,26
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Tabela 2 — Caracteristicas epidemioldgicas — variaveis continuas.

Mediana p25 p75
Idade 62,5 49 72
(33-83)
Seguimento (anos) 2,08 1,25 3
(0,25-9)

A extensdo, flexdo, pronagdo, supinacdo, flexoex-
tensao combinada (FE) e pronossupinagdo combinada
(PS) pré e pds-operatdrias podem ser

observadas na Tabela 3. Ocorreu ganho significa-
tivo nas seis medidas (p < 0,001).

A dor era queixa de 93,48% dos pacientes (43/46)
antes da cirurgia. Apds o procedimento, 32,61% (15/46)
apresentavam queixa algica. A melhora foi significativa
(p <0,001) (Tabela 4).

Foi evidenciada a presenga de pelo menos uma com-
plicagdo em 69,57% dos casos (32/46). As principais
complicagdes foram: infeccdo (28,26%), necessidade

Tabela 3 — Arco de movimento.

Pré-operatério Pés-operatério

Arco de . . .
movimento Mediana p 25 p 75 Mediana p25 p 75 p (Wilcoxon)
Extensao 40 30 60 20 15 40 p =0,0001
Flexao 100 87 120 130 110 113 p=0,0001
Flexo-extensdo 45 55 g5 100 80 115 p<0,0001
combinada
Pronacéo 40 25 50 70 45 80 p<0,0001
Supinacéo 52 10 70 80 50 80 p<0,0001
Prono-supinagdo g5 45 110 150 90 160 p < 0,0001
combinada
Tabela 4 — Dor.
Dor Sim Nao
n % n %
Pré-operatério 43 93,48 3 6,52
Pdés-operatério 15 32,61 31 67,39

p <0,0001 (McNemar)
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de revisao (28,26%), fratura intraoperatoria (15,22%)
(Figura 3), soltura (15,22%) (Figura 4), lesdo nervosa
(8,7%) e quebra do implante (4,35%) (Figura 5). Os
dados referentes as complicagdes sdo visualizados na
Tabela 5. As causas de revisdo (13 proteses) foram:

Figura 3 — Radiografias pré e pods-operatérias de paciente com artrite
reumatodide. Nota-se fixagdo de fraturas do condilo medial e da ulna
ocorridas no intraoperatério.

Figura 4 — Soltura do componente ulnar.

a

Figura 5 — Fratura do implante (componente ulnar).
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Tabela 5 — Complicagdes.

Complicacoes n %
Infeccao 13 28,26
Revisao 13 28,26
;rt?:g;?eratéria / 1522
Soltura asséptica 7 15,22
Les&o nervosa 4 8,7
Quebra 2 4,35

Ao menos uma

L 32 69,57
complicagéo

infecgdo?, soltura asséptica®, quebra do implante®,
ossificagdo heterotopica e fratura periprotese". Den-
tre os pacientes com lesdo nervosa (4/46), dois apre-
sentaram neurapraxia (uma do nervo ulnar e uma do
nervo radial). Ocorreram lesdes completas em dois
pacientes: (nervo mediano e nervo interdsseo poste-
rior). Estes pacientes foram submetidos posteriormente
a transferéncias musculares (transferéncias de Green)
e enxertia nervosa com nervo sural, respectivamente.
Os dois casos com fratura do implante haviam sofrido
trauma (queda).

A presenga de complicagdes ndo apresentou relacao
com a idade (p = 0,155) ou com o diagnédstico (p =
0,53). Por outro lado, correlacionou-se com o tempo de
seguimento (p = 0,0246).

O diagndstico também ndo se relacionou com o ga-
nho de flexoextensao (p = 0,25) ou de pronossupinacao

(p=0,19).

DISCUSSAO

A predominancia de pacientes do sexo feminino sub-
metidas a8 ATC em nosso estudo (71,74%) € consisten-
te com a literatura®*?, Diferente do apresentado por
Cook et al'?, em que esta predominancia ¢ maior nos
pacientes com AR que naqueles com ST (81,3% contra
65,6%), em nosso estudo os dois subgrupos mostraram
proporcdes semelhantes de pacientes do sexo feminino
(77,3% ST e 75% AR).

A idade do paciente na realiza¢do do procedimento
apresentou uma mediana de 62,5 anos, similar & média
de idade apresentada em outros estudos (62 a 69)?.

Com relacdo a etiologia, diversas séries avaliam os
resultados em pacientes com um Unico diagnostico. Na-
qui et al® avaliaram os resultados em uma populagdo

569

com OA. J4 outros autores avaliaram os resultados em
pacientes com AR®!!12) Nas séries mistas geralmente
ocorre amplo predominio da AR, diferentemente da
nossa série (54,35% ST e 32,61% AR). Este fato prova-
velmente pode ser explicado pela menor incidéncia da
AR no Brasil quando comparado aos EUA e Europa‘!?
ou maior incidéncia de ST em hospitais do tipo terciario.

O arco de movimento apresentou um acréscimo de
55°na FE e 65° na PS. Estes resultados sao melhores
do que os apresentados por Kelly et al® (37° de FE
e 57° de PS), Malone et al® (26° de FE e 40° de PS),
Naqui et al® (40° de FE) e Willems ¢ De Smet® (26°
de FE), muito embora o ganho de amplitude dependa
nao s6 do sucesso do procedimento mas também da
limita¢do inicial da doenga. O arco de movimento nao
apresentou correlagdo com o diagndstico (p = 0,25 para
aFE e p=0,19 para a PS).

A analise da melhora da dor em comparagdo com
outros estudos fica em parte dificultada devido ao fato
de ndo termos utilizado escalas ou graduagdo da intensi-
dade, apenas a pesquisa binaria de auséncia ou presenca
de dor. Além disso, alguns autores unem nos seus resul-
tados os pacientes sem dor com aqueles apresentando
dor leve. Observamos que no pré-operatorio 93,48% dos
pacientes tinham dor e apenas 32,61% no pds-operato-
rio. Kelly et al® observaram 44% dos pacientes com
dor leve ou intermitente ¢ nenhum com dor acentuada.
Malone et al® encontraram queixa de dor ocasional em
14%, sendo o restante de assintomaticos. Schneeberger
et al'¥ apresentam resultados menos animadores, sendo
que 70% apresentam dor leve ou ausente, enquanto 30%
moderada ou grave.

O tempo de seguimento da nossa série (mediana de
2,08 anos) € pequeno comparando-se com outros estu-
dos (média de 4,5 a 10,6 anos) %19,

O indice de complicacdes encontrado foi superior ao
relatado na literatura. Cerca de 70% (32/46) dos cotove-
los apresentaram ao menos uma complicacdo. Kelly et
al® e Schneeberger et al'¥ relataram indices globais de
complicagdes de 39% e 43%, respectivamente. Isto se
torna mais preocupante quando levamos em conta que o
tempo de seguimento ¢ inferior ao dos outros trabalhos.
Cumpre salientar que temos na nossa casuistica um nu-
mero elevado de ST, o que pode aumentar o indice de
infeccdo. O tempo de evolugao correlacionou-se com a
presenga de complicagdes de maneira significativa (p
=0,0246). A presenca de complicagdes ndo apresentou
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correlacdo com a idade dos pacientes (p = 0,155) nem
com o diagnostico (p = 0,53).

Ao se analisar as diferentes complicagdes, nota-se
que o principal fator para que o nosso indice seja ele-
vado ¢ a incidéncia de infec¢do pds-operatoria. Cook
et al'%, em um levantamento epidemioldgico das ATC
nos EUA, relatam apenas dois casos em 3.617 artro-
plastias. Em algumas séries menores nao ha relato de
infec¢do®*%. O maior indice encontrado foi de 8% no
trabalho de Ikiivalko et al'", sendo esta uma série de
522 cotovelos em pacientes com AR, com média de
acompanhamento de 10,6 anos. Enquanto a maioria
dos estudos evidencia nimeros reduzidos desta com-
plicagdo, nosso indice foi de 28,26% (13/46). Em nos-
sa opinido, este elevado numero de infecgdes ndo tem
correlagcdo com o tipo de implante utilizado, mas pode
ser influenciado pelo perfil socioeconémico da popu-
lagdo atendida nos servicos envolvidos em comparagdo
aos paises desenvolvidos. Outros fatores poderiam ter
relagdo com o maior tempo cirirgico necessario para
os casos de ST em relacdo a OA ou AR.

A nossa incidéncia de soltura asséptica (15,22%),
apesar de semelhante a de Schneeberger'¥ (17%), é
superior & maioria dos trabalhos. Amirfeyz et al® rela-
taram apenas uma em 54 casos. Fevang et al® apresen-
taram 36 casos de soltura em 562 artroplastias (6,4%).
Prasad e Dent!?, analisando dois modelos de ATC, ndo
observaram nenhum caso de soltura em 55 proteses do
tipo Coonrad-Morrey com 60 meses de seguimento mé-
dio, enquanto nas do tipo Souter (seguimento médio de
108 meses) 18% (8/44) apresentavam este achado. Acre-
ditamos que o alto indice de soltura em nossa casuistica
possa estar relacionado ao estresse mecanico causado
pelo bloqueio de extensdo presente nos primeiros mode-
los do implante, que impedia a extensao além de 0°. Nos
modelos mais recentes da nossa protese esse bloqueio
foi retirado, sendo a extensdo limitada pela tensdo das
partes moles, diminuindo, desta maneira, a sobrecarga
mecanica nas interfaces protese-0sso € cimento-0sso.
Nao possuimos tempo de seguimento suficiente para
determinar o impacto desta alteracdo.

As lesoes neurologicas tém incidéncia variavel na li-
teratura. Amirfeyz et al® relataram auséncia de compli-
cagdes desse tipo (0/54), enquanto Kelly et al® referem
29% de parestesias (25% ulnar e 4% mediano). Cook et
al'®, no maior levantamento encontrado sobre as ATC,
referem 4% de complicagdes neurologicas. Apesar da
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grande maioria das lesdes neurologicas ser constituida
de neurapraxias, necessidade de reoperagdo ¢ descri-
ta!4, A presente série identificou 8,7% (quatro casos)
de alteragdes neurologicas, sendo uma lesdo completa
do nervo mediano (submetido a reexploragdo e enxer-
tia), uma lesdo completa do nervo interdsseo posterior
(posteriormente submetido as transferéncias de Green),
uma neurapraxia do nervo ulnar e uma neurapraxia do
radial. Acreditamos que quanto maior a gravidade do
caso, como nas ST, maior a chance de ocorréncia da
lesdo nervosa.

A presenga de fraturas intraoperatorias também apre-
senta ampla variagdo. Fevang et al® e Amirfeyz et al®
mostram numeros menores do que 2%. Willems e De
Smet®, por sua vez, relatam 16,6% de fraturas, similar
aos nossos achados (15,22%). Cumpre lembrar que a
qualidade dssea dos casos com AR aumenta a frequéncia
desta complicacao.

Foram revisadas 13 das 46 artroplastias em nossa
casuistica (28,26%). Este indice ¢ superior ao relatado
por Fevang et al®, que observaram 10,32% em 562
artroplastias. Entretanto Schneeberger et al'¥ mostra-
ram numero de revisdes superior aos nossos (30%). Se
levarmos em conta que das 13 revisdes sete foram por
infec¢do, tivemos seis revisdes por soltura asséptica
(13%), numero mais proéximo aos relatados na litera-
tura; entretanto, com um tempo de seguimento menor.

A quebra do implante ¢ uma complicagdo rara na
ATC, nao sendo mencionada na maioria das séries ci-
tadas. Gschwend et al"> relataram 0,5% de incidéncia.
Observamos em nossa casuistica dois casos de quebra
do implante (4,35%).

Com relacdo ao modelo do implante desenvolvido
(prétese Bi-Contact®), a sua principal diferenca com o
modelo mais difundido atualmente (a protese de Coonrad-
-Morrey) ¢ no numero e formato das flanges. A ideia
da flange ¢ aumentar a estabilidade e permitir que a
carga seja transmitida por outro caminho que nao a in-
terface cimento-osso, diminuindo o stress shielding e
os indices de soltura!®. Na protese Coonrad-Morrey
existe uma flange anterior, rigida, sendo utilizada em
associacdo com um bloco de enxerto 6sseo. Na protese
Bi-Contact® estdo presentes duas flanges, uma ante-
rior e outra posterior, menos rigidas (semiflexiveis)
e em intimo contato com o 0sso, sem necessidade de
enxertia 0ssea. Com o revestimento poroso ¢ as per-
furagdes, objetiva-se a osteointegracdo das flanges ao
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umero distal. Estudos prospectivos controlados seriam
necessarios para mostrar se existe vantagem entre um
modelo ou outro.

Como principais limitagdes do estudo, podemos citar
o fato de apresentar um desenho do tipo série de casos
retrospectivo e o levantamento dos dados ter sido rea-
lizado através da analise dos prontuarios. Além disso,
o tempo de seguimento ¢ relativamente pequeno em
comparagdo com a maioria das séries publicadas. Os
pontos mais positivos do trabalho sdao a sua casuistica
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