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INFORMA(;E)ES SOBRE O ARTIGO RESUMO

Historico do artigo: Objetivos: Avaliar a hipotese de que o enxerto ésseo autdlogo da crista iliaca ndo melhora

Recebido em 4 de agosto de 2016 o resultado clinico e ndo diminui a incidéncia de complicagdes em pacientes submetidos a

Aceito em 7 de setembro de 2016 osteotomia de Puddu.

On-line em 19 de janeiro de 2017 Meétodos: Foram avaliados 40 pacientes alocados de forma aleatdria em dois grupos em um
estudo clinico duplo cego entre 2007 e 2010. Um grupo recebeu enxerto sseo e o outro grupo

Palavras-chave: foi deixado sem preenchimento da osteotomia. O desfecho primario foi a escala clinica da

joelho Knee Society (KSS). A medida radiografica do dngulo anatdmico entre o fémur e a tibia no

Osteoartrite plano frontal e a progressao da osteoartrite de acordo com a classificacdo modificada de

Enxerto 4sseo Ahlback foram usadas como desfechos secundarios.

Osteotomia Resultados: Nao houve diferenca da escala KSS no grupo com enxerto (64,4 +21,8) e no grupo

sem enxerto (61,6 + 17,3; p=0,309). Nao houve diferenca do angulo entre o fémur e a tibia no
plano frontal entre os grupos (com enxerto = 184 + 4,6 graus; sem enxerto = 183,4 + 5,1 graus;
p=1,0), indica que ndo ha uma perda de correcdo pela falta do enxerto. Houve pioria da
osteoartrite em um nimero maior de pacientes no grupo com enxerto (p =0,005).
Conclusdo: O enxerto 6sseo autdlogo da crista iliaca ndo melhorou o resultado clinico e néo
diminuiu a incidéncia de complicacées em pacientes submetidos & osteotomia de Puddu,
fixadas com placa-cal¢o de primeira geracao, nas condicoes deste estudo.
© 2016 Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia. Publicado por Elsevier Editora
Ltda. Este é um artigo Open Access sob uma licenca CC BY-NC-ND (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Comparison of Puddu osteotomy with or without autologous bone
grafting: a prospective clinical trial

ABSTRACT

Keywords: Objectives: To test the hypothesis that autologous iliac bone grafts do not enhance clinical
Knee results and do not decrease complication rates in patients undergoing medial opening-
Osteoarthritis -wedge high tibial osteotomy.
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Methods: Forty patients allocated in a randomized, two-armed, double-blinded clinical trial
were evaluated between 2007 and 2010. One group received bone graft, and the other group
was left without filling the osteotomy defect. The primary outcome was the Knee Society
Score. Radiographic measurement of the frontal anatomical femoral-tibial angle and the
progression of osteoarthritis according to the modified Ahlback classification were used as

Results: There was no difference in KSS scale between the graft group (64.4+21.8) and
the graftless group (61.6+17.3; p=0.309). There was no difference of angle between the
femur and tibia in the frontal plane between the groups (graft=184 +4.6 degrees, graf-
tless=183.4+5.1 degrees; p=1.0), indicating that there is no loss of correction due to the
lack of the graft. There was significant aggravation of osteoarthritis in a greater number of

Conclusion: Autologous iliac bone graft does not improve clinical outcomes in medium
and long-term follow-up of medial opening-wedge high tibial osteotomy fixed with a first

generation Puddu plate in the conditions of this study.
© 2016 Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia. Published by Elsevier Editora
Ltda. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://

creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

resultado clinico e radiografico obtido com ou sem a adicdo

Bone graft
Osteotomy

secondary outcomes.

patients in a graft group (p=0.005).
Introducao

A osteotomia da tibia proximal com cunha de abertura
medial, também conhecida como osteotomia de Puddu, é
um procedimento cirdrgico cldssico para o tratamento da
osteoartrite do joelho, que ficou ofuscado pelo desenvolvi-
mento da artroplastia, mas que tem ressurgido devido ao
crescente numero de casos de osteoartrite em pacientes
jovens e ao surgimento de novas cirurgias, como o trans-
plante de menisco e os preenchimentos da cartilagem, que
necessitam de alinhamento mecénico adequado do membro
inferior.! Em relacgdo as outras técnicas de osteotomia, a aber-
tura medial da tibia apresenta como vantagens a via de acesso
menos morbida, a possibilidade de facil ajuste intraoperaté-
rio do tamanho da cunha, a preservacido do estoque 6sseo,
a correcdo mais préxima ao apice da deformidade e a facili-
dade de associagdo com outros procedimentos em um Unico
tempo cirdargico, como a reconstruc¢do do ligamento cruzado
anterior.n?

A principal critica feita a técnica de abertura medial é a
criacdo de uma fenda no osso esponjoso metafisario, que pode
evoluir com complica¢des da consolidacdo 6ssea e a perda
de corregdo pelo colapso da fenda. O uso de enxerto ésseo
autoélogo da crista iliaca tem sido preconizado desde os pri-
mérdios dessa cirurgia para prevenir essas complicacdes.>*
Por se tratar de um procedimento doloroso e associado a diver-
sas complicagdes, substitutos 6sseos tém sido desenvolvidos
para o preenchimento da fenda. Entretanto, o enxerto 6sseo
autélogo, por suas propriedades de osteogénese, osteoinducdo
e osteoconducéo, continua a ser o padrio-ouro.’

A experiéncia empirica sugere que, em aberturas de até
10 mm, é possivel deixar a fenda sem preenchimento. Para
confirmar essa observagdo, esse grupo fez uma avaliacdo
de curto prazo dos resultados de osteotomias com e sem
a adicdo de enxerto 6sseo, o que demonstrou nao haver
diferenca no tempo de consolidacdo apds seis meses de
seguimento.® Agora, o objetivo deste trabalho é avaliar
tardiamente, apds seguimento minimo de quatro anos, o

do enxerto.

Método
Sujeitos

A amostra deste estudo foi composta por 46 pacientes subme-
tidos a osteotomia de Puddu entre 2007 e 2010, encaminhados
para tratamento cirdrgico num hospital de ensino apés falha
do tratamento conservador.

Critérios de inclusdo:

e Osteoartrite isolada do compartimento medial do joelho
associada a deformidade em varo;

e Falha do tratamento conservador;

e Varismo duplo secundario a instabilidade cronica das estru-
turas ligamentares do canto posterolateral;

e Capacidade de ler e compreender o Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido (TCLE) e concordincia em
participar da pesquisa.

Critérios de exclusio:

e Doencas inflamatdrias sistémicas;

e Idade acima de 60 anos ou abaixo de 20 anos;

e Alcoolismo;

e Correcoes planejadas com calgos maiores do que 12,5 mm;

o Cirurgias prévias no joelho acometido;

o Infecgdes prévias no membro acometido;

¢ Dor nos compartimentos lateral ou anterior do joelho aco-
metido;

e Lesdo do menisco lateral;

o Osteoartrite grave do joelho (graus 4 e 5da classificacdo de
Ahlback).

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP 679/2006) e registrado na plataforma ClinicalTrials.gov
(NCT00786942).
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Figura 1 - Fluxograma Consort do estudo.

Alocagdo

Foram divididos 46 pacientes de forma aleatéria, por um pro-
grama de computador (www.random.org), em dois grupos
de 23. Todos foram submetidos ao mesmo procedimento cirtr-
gico, exceto pela colocagdo ou ndo do enxerto 6sseo. Apds
um seguimento minimo de quatro anos, 40 pacientes foram
avaliados (fig. 1).

Mascaramento

A alocacao foi mantida em sigilo através de envelope lacrado,
aberto somente apds a indugdo anestésica, por uma enfer-
meira ndo ligada ao estudo. Além disso, para garantir o
sigilo entre os pacientes e avaliadores (estudo duplo-cego), o
enxerto da crista iliaca foi retirado em todos os pacientes. No
grupo “sem enxerto”, o osso foi lacrado em condicoes estéreis
e armazenado em congelador, com a aprovagao do CEP.

Intervencdo

A osteotomia valgizante da tibia proximal, com cunha de
abertura medial, conhecida em nosso meio como osteotomia
de Puddu, é uma técnica classica e bem estabelecida.?>”’
Neste estudo, usamos a fixagdo com placa-calco de primeira
geracdo.®® Como dito anteriormente, foram criados dois
grupos de maneira aleatéria. Para manter o mascaramento

e para evitar o viés da pioria clinica pela dor na crista iliaca,
o enxerto foi colhido nos dois grupos. A intervencdo deste
estudo foi a colocagdo do enxerto. O grupo controle foi
deixado sem enxerto.

Técnica cirtirgica

Todos os casos foram operados pelo mesmo cirurgido. A
descricdo detalhada da técnica ja foi feita em publicacdo
prévia.'°

Foi feita, em todos os casos, artroscopia do joelho pelos
portais tradicionais, para confirmacdo da integridade das
estruturas do compartimento lateral e para debridamento de
corpos livres, fragmentos de menisco e excesso de tecido sino-
vial do compartimento medial (toalete artroscépica). Nesse
momento, uma enfermeira ndo ligada ao grupo de pesquisa
abria o envelope com a indicac¢do da alocacao do paciente. Nos
casos do grupo “sem enxerto”, o osso era embalado a vicuo em
embalagem tripla de poliamida e congelado num laboratério
de pesquisa. No fim do procedimento, foi colocado dreno de
succao em todos os casos.

Pés-operatdrio
O dreno foi retirado sempre no primeiro dia apés a cirurgia.

Nenhum tipo de imobilizacdo foi usado e o movimento ativo
do membro foi estimulado j& no primeiro dia apds a cirurgia.


http://www.random.org/
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Por isso ndo usamos profilaxia farmacolégica para tromboem-
bolismo venoso. Para padronizar a carga, optou-se por deixar
todos os pacientes com carga zero até a oitava semana (par de
muletas), iniciou-se o apoio gradual apds esse periodo. Todos
os pacientes fizeram o mesmo protocolo de fisioterapia no
mesmo servico no qual foram operados.

Apés a alta hospitalar, os sujeitos foram avaliados sema-
nalmente no ambulatério, por dois pesquisadores mantidos
cegos em relacdo a alocac¢do. A avaliacao radiografica foi feita
quinzenalmente até o evento consolidacgao, definido pelos cri-
térios de Solomon e Apley.'! Apés a consolidacdo, passaram
a ser avaliados semestralmente até o segundo ano e depois
anualmente.

Desfechos

O desfecho principal do atual estudo foi o resultado clinico
e funcional da osteotomia de Puddu apds pelo menos qua-
tro anos de seguimento, medido pela escala KSS (Knee Society
Score).'? Essa escala é dividida em duas partes: uma objetiva,
que pode variar de zero a cem; outra funcional, que também
pode variar de zero a cem.

Outros desfechos usados foram:

e A correcdo obtida no plano frontal, medida em radiogra-
fia de joelho de frente, com apoio monopodalico, através
do angulo formado pelos eixos anatémicos do fémur e da
tibia;1314

e A progressao radiografica da osteoartrite do joelho pelo
método de Ahlback modificado;'®

e Conversao para artroplastia ou revisao da osteotomia.

Estatistica

Para o célculo do tamanho da amostra, consideramos uma
diferenca clinica significativa entre as médias dos dois gru-
pos de 20 pontos, com poder de 80% e significincia com alfa
menor que 5%.

Os dados foram apresentados como média e desvio padrao
(DP) para as varidveis continuas ou como frequéncia abso-
luta para as categoéricas. Todos os valores p relatados sao
bicaudais. O nivel de significancia foi fixado em 0,05. O teste
de Kolmogorov-Smirnov foi aplicado para determinar se os
dados seguiam a distribuicdo normal. A comparacdo entre as
varidveis continuas foi feita com o teste t de Student para
amostras independentes, quando os pressupostos paramétri-
cos puderam ser cumpridos. Caso contrario, com o teste de
Mann-Whitney. Entre as varidveis categéricas, foi aplicado o
teste qui-quadrado de Pearson ou o teste de Fisher.

Todas as anadlises foram feitas com o software IBM SPSS
Statistics, (versdao 22.0 Armonk, NY:. IBM Corp.).

Resultados

Foram divididos 46 pacientes em dois grupos de 23, no ini-
cio do estudo, para as cirurgias; 40 estavam disponiveis agora
para esta avalicdo tardia; 21 do grupo com enxerto 6sseo e
19 do grupo sem enxerto. Seis pacientes nado foram localiza-
dos. Nenhum paciente foi convertido em artroplastia total do

Tabela 1 - Dados demograficos dos sujeitos da pesquisa

Com enxerto Sem enxerto P
n=21 n=19
Idade (anos) 49,74+9,5 49,149,2 0,801
IMC 29,0+4,9 28,2+6,6 0,204
Seguimento (meses) 743+14,4 70,6 +11,8 0,688
Placa-cal¢o (mm) 10,34+2,5 9,8+2,0 0,607
Lesao ligamentar 12 10 0,328
Tabagistas 5 11 0,028%

IMC, indice de massa corporal.
2 Significativo.

Tabela 2 - Resultado da avaliagdo clinica pelas escalas
KS objetiva e funcional

Com enxerto Sem enxerto P
n=21 n=19
KS objetiva pré 48,9 £+ 11,2 49,5 + 11,6 0,830
KS objetiva pos 64,4 £+ 21,8 61,6 + 17,3 0,309
KS funcional pré 57,1 + 16,5 59 + 24,47 0,376
KS funcional pés 74,8 + 20,8 76,8 + 29,4 0,374

KS, Knee Score.

joelho até o momento. Dados demograficos ndo mostraram
diferencas entre os grupos quanto a maioria das possiveis
variaveis, como idade, indice de massa corporal (IMC), tama-
nho da cunha da placa-cal¢o usada para fazer a correcao,
presenca de lesOes ligamentares associadas. Houve um maior
numero de tabagistas no grupo “sem enxerto” (tabela 1).

O desfecho primario, a escala KS objetiva, ndo apresen-
tou diferenca entre os grupos (tabela 2). A escala KS funcional
também néao apresentou diferenca entre os grupos.

O alinhamento do membro no plano frontal foi medido
pelo dngulo femurotibial (FT), em radiografias com apoio. Os
resultados estdoilustrados na figura 2. Nao houve diferenca na
incidéncia de perda de correcdo no grupo sem enxerto, como
evidenciam os valores obtidos no seguimento final (p=1,0).

A tabela 3 mostra a evolugdo radiografica da osteoartrite,
de acordo com a classificacao de Ahlback modificada. O grupo
“com enxerto” apresentou uma pioria significativa apds a
cirurgia (p =0,005).

_+75°+-3,0
S
Pd =~
2 S ~a +4°+- 4,6
CAET L B R EONG -
ZE Lo U bad ]
7’ +5,4° +- 41 v
s +3,4° +- 4,1
td
Neutro s
g .
-0,9°+-40  -°
—4,5°+-4,9
PréOp 6m Atual

|- + Sem enxerto = Com enxerto |

Figura 2 - Progressao do angulo formado pelos eixos
anatémicos do fémur e da tibia em radiografias com apoio
no plano frontal.
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Tabela 3 - Progressao radiografica da osteoartrite de
acordo com a classificacdo de Ahlback modificada

Grau Com enxerto Sem enxerto P
n=21 n=19

Ahlback pré

1 1 3

2 7 6

3 13 10 0,504
Ahlback pés

1 1 0

2 0 5

3 9 13

4 9 1

5 2 0 0,005

@ Significativo.

Nenhum caso foi submetido a artroplastia ou osteotomia
de revisao.

Discussao

O resultado deste estudo mostrou que a adicdo de enxerto
6sseo autdlogo da crista iliaca ndo melhorou o resultado cli-
nico tardio das osteotomias de Puddu e ndo aumentou o risco
de complicagdes, como a perda de correcdo e a pioria radiogra-
fica da osteoartrite do joelho, quando feitas correcdes de até
12,5 mm. Em trabalho anterior,® esse grupo ja havia demons-
trado a falta de beneficio da adig¢do desse tipo de enxerto para
a consolidacdo da osteotomia, mas houve divida sobre a pos-
sibilidade de complicagdes ou mau resultado num seguimento
de longo prazo.

Esse achado é compativel com o raciocinio biolégico, por-
que o osso metafisdrio, ao contrario do senso comum, nio
precisa de contato total, caso exista estabilidade rigida.'® Isso
é conseguido pela manutencao da integridade da cortical late-
ral da tibia, que funciona como um fulcro, de onde ocorre a
formacao de calo endosteal, que progride para o lado medial
da osteotomia.®%17

Uma revisdo sistemdtica recente, com metanalise, que
incluiu 25 estudos, corrobora esse achado.’® Entretanto, os
autores alertam para o fato de somente um desses estudos®
ter nivel de evidéncia grau 1. Todos os outros 24 sdo séries
de casos ou estudos comparativos ndo controlados. Portanto,
existe a necessidade de mais estudos clinicos de boa qualidade
para esclarecimento do assunto.

Em relacdo a escala KSS, a andlise post hoc do poder esta-
tistico mostrou que o tamanho da amostra é suficiente para
detectar diferencas de 20 pontos entre as médias. Existe
controvérsia sobre qual o valor da diferenca minima impor-
tante (Minimal Clinically Important Diference — MCID) para essa
escala. Embora ja tenham sido calculadas diferencas peque-
nas como, 5,9 para a KS objetiva e 6,4 para a KS funcional,®
outro trabalho refere que o MCID para o KS-FS deve ser de
34,5.9 Adotamos a MCID como 20 neste estudo de maneira
subjetiva, porque consideramos que a justificativa para um
procedimento doloroso, como a retirada de enxerto auté-
logo da crista iliaca, precisaria de um efeito maior (effect

size). Nesta amostra encontramos um coeficiente de Cohen
baixo (d=0,14). Por isso julgamos que uma amostra maior
talvez tivesse algum valor cientifico, mas sem aplicabilidade
clinica.

Em relacdo a perda de correcdo, observamos que os dois
grupos tiveram perda progressiva da correcdo obtida com seis
meses apds a cirurgia, nesse seguimento com mais de qua-
tro anos de duracao, mas a perda foi igual nos dois grupos.
Como as avaliagdes foram todas feitas em radiografias com
apoio monopoddlico, ndo tiramos as medidas nas radiogra-
fias feitas imediatamente apés a cirurgia, que precisaram ser
feitas sem carga, pela dor e incapacidade de os pacientes
apoiarem naquela fase. Dessa forma, ndo é possivel dizer se
houve uma perda no periodo entre a cirurgia e a consolidacgao.
O angulo de correcdo no plano frontal, na avaliagdo final
de longo prazo do nosso estudo, é similar ao relatado por
outros autores e estd dentro do alvo recomendado (trés a
seis graus de valgo entre os eixos anatdmicos do fémur e da
tibia).?!

Em relacdo a osteoartrite, é dificil encontrar uma
explicacdo biolégica para a progressdo mais acentuada no
grupo “com enxerto”. Ja que a classificagdo modificada de Ahl-
back leva em consideracdo o tamanho do ostedfito posterior
da tibia na radiografia em perfil, podemos argumentar que o
enxerto possa estimular de alguma forma ainda ndo compre-
endida o crescimento dos ostedfitos, mas nédo existem dados
na literatura que comprovem essa teoria. Outra explicacdo
possivel é que alguma variavel oculta ndo controlada neste
estudo tenha causado esse fenémeno.

As principais limitacoes deste estudo foram a inclusdo
de pacientes com lesdes ligamentares cronicas associadas a
deformidade em varo do joelho, junto com os pacientes com
osteoartrite priméria com joelho estavel, o que pode interferir
com o resultado de escalas clinicas e o tamanho da amostra,
que foi calculado para o desfecho consolidacao da osteotomia.
Entretanto, como as exigéncias para a indicacdo da osteotomia
de Puddu sdo muitas, torna-se dificil obter um amostra sufici-
ente caso se restrinjam ainda mais os critérios de inclusdo no
estudo.

Este estudo fornece respaldo para que, em osteotomias
de Puddu com abertura menor ou igual a 12,5 mm néao seja
usado enxerto 6sseo autélogo nem dispendiosos substitutos
6sseos.

Conclusao

O uso de enxerto 6sseo autdlogo da crista iliaca, em paci-
entes com deformidade em varo do joelho, ndo melhora os
resultados clinicos de médio e longo prazo da osteotomia
tibial de cunha aberta medial, fixada com placas calco de pri-
meira geracdo, em correcdes de até 12,5 mm. Portanto, nessas
condicoes, evitamos seu uso, por tratar-se de procedimento
que aumenta a dor e a morbidade do paciente.
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