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INFORMAQ(SES SOBRE O ARTIGO RESUMO
Historico do artigo: A artroplastia total do joelho (ATJ) é um procedimento cirirgico de fundamental rele-
Recebido em 9 de marco de 2016 vancia que restaura boa parte da funcdo de joelhos artriticos. Maior atencdo tem sido
Aceito em 13 de junho de 2016 dada a influéncia do alinhamento do membro na longevidade apds a ATJ, uma vez
On-line em 20 de maio de 2017 que erros no posicionamento dos componentes podem estar associados a uma menor
funcdo e comprometimento do desempenho em longo prazo. Consequentemente, varios
Palavras-chave: estudos compararam a instrumentacdo personalizada para cada paciente (IPP) com a
Artroplastia instrumentacdo padrdo (IP). As abordagens personalizadas usam imagens pré-operatérias
Substituicio para criar materiais especificos para a anatomia de cada paciente e foram projetados para
Joelho/instrumentacéo atingir uma maior taxa de sucesso na AT]J e tornar todo o processo mais eficiente e rentavel.
Modelagem personalizada No entanto, ndo estd claro até que ponto tais estudos respaldam as vantagens potenciais
Prétese do joelho da IPP. Assim, o presente estudo teve como objetivo avaliar as evidéncias atuais e compa-
Desenho de prétese rar IPP e IP com respeito ao alinhamento, a relacdo custo-beneficio e a avaliacdo funcional

pbs-operatéria.
© 2017 Publicado por Elsevier Editora Ltda. em nome de Sociedade Brasileira de
Ortopedia e Traumatologia. Este é um artigo Open Access sob uma licenca CC BY-NC-ND
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Patient-specific instrumentation in total knee arthroplasty. Should we
adopt it?

ABSTRACT

Keywords: Total knee arthroplasty (TKA) is a surgical procedure of paramount relevance that resto-
Arthroplasty res a substantial degree of function in arthritic knees. Increased consideration has been
Replacement given to the influence of limb alignment on longevity after TKA, as errors in component
Knee/instrumentation placement can be associated with inferior function and compromised long-term perfor-
Patient-specific modeling mance. Consequently, numerous studies comparing patient-specific instrumentation (PSI)
Knee prosthesis to standard instruments (SI) have been published. Patient-specific approaches use preope-
Prosthesis design rative imaging to create specific materials for each patient’s anatomy and were designed to
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achieve a higher rate of success in TKA, causing the entire procedure to be more efficient
and cost-effective. However, it is not clear to what degree these studies support the potential
advantages of PSI. Thus, the present study aimed to review the current evidence comparing
PSI to SI, concerning alignment, cost-effectiveness, and postoperative functional evaluation.
© 2017 Published by Elsevier Editora Ltda. on behalf of Sociedade Brasileira de

Ortopedia e Traumatologia. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license

(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introducao

Com base na taxa de revisao, a artroplastia total do joelho (ATJ)
é considerada um procedimento ortopédico bem-sucedido no
tratamento de doenca articular degenerativa. Esse é um dos
procedimentos musculoesqueléticos mais regularmente fei-
tos, restaurando, na maioria dos casos, um importante grau de
funcionalidade em joelhos artriticos. E previsto que o niimero
de ATJs aumente no futuro, dado o crescimento estimado da
populacdo e da longevidade. Portanto, o aperfeicoamento da
técnica cirtrgica é de suma importancia, uma vez que os erros
na colocacao dos componentes podem estar associados a uma
menor funcionalidade da articulacdo e ao comprometimento
do desempenho em longo prazo.'?

Nos ultimos anos, deu-se maior atencdo a influéncia do ali-
nhamento dos membros e da posi¢ao dos componentes sobre
a longevidade e os resultados apds ATJ, analisando-se a sobre-
vivéncia e o desempenho pés-operatério do procedimento.™
O alinhamento mecénico neutro é crucial para o sucesso
global da técnica cirtrgica.>® Consequentemente, o desa-
linhamento dos componentes femoral e tibial continua a
ser bastante preocupante, uma vez que desvios superiores
a 3° em varo/valgo no eixo mecanico tém sido relaciona-
dos a ma sobrevivéncia devido ao desgaste acelerado que
resulta de estresses anormais nas superficies de carga. Con-
sequentemente, os componentes tibiais e femorais devem ser
colocados da forma mais precisa possivel;, a prevencdo do
desalinhamento pode revelar-se com bom custo-beneficio.

Dito isso, surgiram dois avancos tecnoldgicos que tive-
ram como objetivo melhorar a probabilidade de se alcancar
um alinhamento neutro na ATJ: a navegacao assistida por
computador e a instrumentacdo personalizada para cada
paciente (IPP).” Recentemente, varios estudos comparativos
e ensaios clinicos randomizados compararam a IPP com a
instrumentacdo padrao (IP). No entanto, ndo esta claro até que
ponto esses estudos comprovam as vantagens potenciais da
IPP.8-10 Portanto, o objetivo do presente estudo foi fazer uma
revisdo da evidéncia atual e comparar IPP e IP com relacdo
ao alinhamento, ao custo-eficicia e a avalia¢do funcional pés-
-operatéria. As informacoes existentes relativas a navegacdo
assistida por computador nao foram avaliadas nesta revisao.

IPP

Com vistas a melhorar os resultados da cirurgia, o pro-
cesso de fabricacdo de implantes de joelho tem evoluido ao
longo dos anos. Atualmente, essa evolucao envolve aborda-
gens personalizadas para cada paciente. O objetivo é obter

o posicionamento mais preciso para os componentes tibial e
femoral.>!! Essa tecnologia usa a geragdo de uma imagem pré-
-operatéria (normalmente tomografia computadorizada [TC]
ou ressonancia magnética [RM]) do joelho, além de imagens
do quadril e do tornozelo, para a avaliacdo global do alinha-
mento do membro. Subsequentemente, um software gera um
modelo tridimensional (3D) ideal da anatomia do membro
inferior do paciente, permitindo que os pontos anatémicos
do joelho sejam facilmente identificados; além disso, mode-
los 3D dos componentes femoral e tibial sdo criados com
tamanho, posicdo e alinhamento ideais. Um planejamento
pré-operatério com ressecgOes ésseas é proposto e fornecido
ao cirurgido, que avalia o planejamento 3D do implante de joe-
lho com as ressecc¢bes Gsseas propostas e com os implantes
finais posicionados. Nesse momento, o cirurgido deve apro-
var ou revisar o planejamento pré-operatério, ajustando a
resseccdo 6ssea conforme necessario. Uma vez que o plane-
jamento seja aprovado, o fabricante produz, geralmente em
trés semanas, um conjunto de blocos de corte personaliza-
dos, individualizados para a anatomia nativa do paciente.’?
Espera-se que os gabaritos de corte ndo apenas determinem a
correta orientacdo coronal, mas também definam a profundi-
dade da resseccao femoral e tibial, a posi¢ao anteroposterior,
arotacdo e a inclinagdo com base no protétipo pré-operatério.
Com a implantacdo da IPP, alteragbes na programacao
pré-operatdria sdo inevitaveis: primeiro, o processo de pla-
nejamento deve ser antecipado, ji& que, como mencionado
anteriormente, a fabrica¢cdo dos blocos de corte requer pelo
menos trés semanas. Em segundo lugar, os estudos de imagem
3D pré-operatdrios, obrigatdrios nessa técnica, ndo eram nor-
malmente feitos nas ATJs convencionais. Por fim, o fabricante
e o cirurgido devem trabalhar em conjunto na elaboracdo e
aprovacao do plano pré-operatério, para garantir que as guias
estejam disponiveis no momento do procedimento.”.'?

ATPP foi projetada para alcan¢ar uma maior taxa de sucesso
em ATJ e diminuir as probabilidades de revisdo. Sao varios
os beneficios previstos dessa tecnologia, fazendo com que
todo o procedimento seja mais eficiente e com melhor custo-
-beneficio.” 1314

Em primeiro lugar, como a tecnologia personalizada ao
paciente é potencialmente mais precisa e exata, espera-se
que a reducdo no numero de valores extremos seja signifi-
cativa e que o alinhamento pés-operatdrio neutro seja mais
reprodutivel com o uso de gabaritos especificos para cada
paciente em comparacdo com as técnicas de alinhamento
padrdo.’” Em segundo lugar, o cirurgido tem acesso a dados
pré-operatérios de tamanho e localizagdo das ressecgdes
Osseas, bem como informacdes sobre o dimensionamento
e rotacdo do implante. Assim, é possivel determinar intrao-
perativamente se a cirurgia transcorre conforme esperado.
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Em terceiro lugar, como sdo necessérias menos bandejas de
instrumentos por procedimento, os custos de esterilizacao
serdo menores.’>> Em quarto lugar, espera-se que cirurgia
seja mais eficiente, com reducdo do tempo cirtrgico, uma vez
que diferentes etapas ja foram feitas, o que minimiza também
a tomada de decisdo intraoperatéria.'>?'® Finalmente, por
ndo exigir o uso de hastes intramedulares para determinar
o alinhamento, a IPP evita a violagcdao do canal intramedular,
que pode levar a diminui¢do da embolia gordurosa e da perda
sanguinea perioperatéria.'*'’

Apesar dos varios beneficios cirtrgicos potenciais do uso
de blocos de corte personalizados para cada paciente, a litera-
tura nao apresenta dados de longo prazo sobre a longevidade
do implante para validar seu uso. A questdo de as vantagens
superarem as desvantagens ainda é controversa.>'®' Como
uma TC pré-operatdria é necessdria, a exposicdo a radiacdo
é maior. Além disso, ndo estd claro se a reducdo de custos
esperada compensa os custos dos estudos pré-operatérios e
de fabricacdo do material.”>'’ Ademais, cirurgias podem ser
adiadas devido a quantidade substancial de tempo necessaria
para se obterem as imagens pré-operatérias adequadas, for-
mular o planejamento intraoperatério e fabricar os blocos de
corte. Por fim, determinou-se que a precisao dos pontos de
referéncia anatémicos é crucial a exatidao final da técnica. A
existéncia de deformidades que possam interferir com a exa-
tiddo da TC ou RM possivelmente levardao a um modelo 3D
comprometido.

Métodos

Fez-se uma revisdo da literatura relacionada ao uso de IPP
em ATJs com o uso da base de dados PubMed, em 25 de
setembro de 2015, com os seguintes termos: “total knee arth-
roplasty/instrumentation” AND “patient specific” OR “patient
matched”. A pesquisa bibliografica identificou 100 estudos,
limitados a 31 com base nos seguintes critérios de inclusdo:
(1) comparagdo de pacientes submetidos a ATJ com IPP e
aqueles submetidos a ATJ com instrumentac¢do convencional;
(2) feito in vivo; (3) avaliacao do alinhamento do componente
coronal, sagital ou rotacional pds-operatdrio, tempo opera-
tério, custo e/ou escore de funcao. Foram excluidos artigos
de revisdo, editoriais e descri¢des técnicas. Também foram
excluidos os estudos que nio atendessem aos critérios ou que
nao abordassem o objetivo da presente revisao, bem como
estudos publicados antes de 2010 ou em outro idioma que néo
o inglés. Os autores ndo pesquisaram as referéncias bibliogra-
ficas dos estudos selecionados.

Resultados

Os resultados principais estdo resumidos na tabela 1.

Alinhamento

A obtencdo do alinhamento mais exato possivel no momento
da conclusdo da ATJ tem sido a principal meta cirtrgica do
procedimento; varias publicacées demonstraram melhor
longevidade quando esse resultado é obtido. Pelo menos

teoricamente, acredita-se que blocos de corte personalizados
para cada paciente melhorem a precisao do alinhamento dos
membros, guiando os cortes cruciais em direcdo a posicdo
hipoteticamente ideal para cada paciente. Apesar do grande
debate sobre a utilidade dos instrumentos, estudos que
compararam o beneficio do novo sistema IPP mecanicamente
alinhado com o do procedimento padréo validaram a precisao
cirargica da técnica até o momento.

Quatro ensaios clinicos randomizados (ECR) relataram
resultados que validam o uso da IPP. Com rela¢do a obtencdo
de alinhamento mecénico mais préximo do neutro, Noble
et al.'? indicaram preferéncia pela IPP em relacdo a IP
(1,7° vs. 2,8°; p=0,03). Chareancholvanich et al.'' e Vun-
delinckx et al.? ndo relataram diferencas no alinhamento
mecéanico, mas o primeiro estudo apontou uma melhoria
no alinhamento do componente tibial fronta, estando a IPP
mais préxima do neutro (89,8° vs. 90,5°; p=0,03), enquanto
o segundo estudo apontou que a IPP foi mais precisa em
reproduzir a inclinacdo tibial posterior desejada (2,9° vs. 5,0°%;
p=0,0008). Silva et al.'® estudaram o alinhamento rotacio-
nal e assumiram que h4d uma menor probabilidade de ma
rotacdo interna do componente tibial com IPP; a IP apre-
senta maior dispersao e amplitude da rotacdo do componente
tibial em torno da posicdo neutra. Varios estudos retros-
pectivos observaram resultados semelhantes, com melhoria
significativa no alinhamento mecénico das extremidades apés
IPP.257.19 Renson et al.?’ prospectivamente relataram mais
valores extremos no que diz respeito ao eixo mecénico com
o uso de IP (p=0,043). Além disso, hé relatos de que a posicdo
em plano frontal® e o alinhamento rotacional do componente
femoral'® foram melhores com IPP.

Embora os proponentes da IPP afirmem que ela melhora
o alinhamento, outros ensaios comparativos bem concebi-
dos ndo indicaram melhoria no alinhamento. Esses autores
nao foram capazes de demonstrar melhoria com IPP, mas
a técnica personalizada ndo foi pior do que a IP. A exati-
dao entre as ATJs executadas com IPP e aquelas feitas com
IP foi considerada comparavel. Um ensaio controlado e ran-
domizado conduzido por Roh et al.” ndo indicou diferenca
significativa no alinhamento médio em todos os pardmetros
avaliados (eixo mecénico, alinhamento sagital e coronal de
cada componente e rotagdo do componente femoral) nem
na percentagem de valores extremos. Para Nunley et al.,'®?!
em um estudo retrospectivo, ambos os grupos apresentaram
médias do alinhamento coronal dentro dos intervalos aceitos,
além de apresentar nimeros equivalentes de valores extre-
mos. Os mesmos resultados foram observados por outros
autores.51017,22,23

Por fim, alguns autores concluiram que ndo apenas
nao houve melhoria no alinhamento com o uso de IPP,
mas também foi observada uma diminuicdo da precisdo
do alinhamento. Num ECR recente, Victor et al.! com-
pararam [P e IPPs de quatro fornecedores de implantes
diferentes: Signature® (Biomet Inc, Warsaw, IN, Estados
Unidos), TruMatch® (DePuy Inc, Warsaw, IN, Estados Unidos),
Visionaire® (Smith & Nephew Inc, Memphis, TN, Estados
Unidos) e Patient-Specific Instruments® (Zimmer Inc, War-
saw, IN, Estados Unidos). O uso de IPP ndo reduziu o nimero
de valores extremos. Na verdade, os autores encontraram
mais valores extremos no alinhamento sagital e coronal do
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Tabela 1 - Resumo dos dados relativos aos resultados dos estudos sobre IPP

Estudo Tipo de Sistema IPP Numero Resultados Desfechos
estudo de ATJs
Abdel et al.* ECR 20 IPP Nenhuma diferenca nos resultados Avaliacdo
20 IP iniciais funcionais, de qualidade de vida funcional
ou de marcha.
Barke et al.?? Retrospectivo Visionaire ® (Smith 39 IPP IP atingiu um AM mais préximo do AM, TC
& Nephew) 50 IP neutro. TC foi equivalente.
Barrack et al."” Retrospectivo Signature® 100 IPP Precisao equivalente no AM, menor TC e AM, TC, nimero
(Biomet) 100 IP numero reduzido de bandejas de de bandejas de
instrumentos com IPP. instrumentos
Barret et al.?? Estudo TruMatch ® (DePuy) 66 IPP AM e TC compardveis entre grupos. AM, TC
prospectivo 86 IP
nao ECR
Boonen et al.'* ECR Signature® 90 IPP AM e alinhamentos sagital e coronal do AM, CCF, CCT,
(Biomet) 90 IP fémur e tibia equivalentes. IPP diminuiu CFS, CTS, TC
TC em 5min.
Chareancholvanich ECR Patient-Specific 40 IPP Nenhuma diferenca no AM. Melhor AM, CCF, CCT,
et al.'* Instruments® 40 IP precisdo na CCT (89,8 £1,2 vs. 90,5+ 1,9, CFS, TC
(Zimmer) p=0,030) e menos valores extremos no
CFS com IPP (p=0,012). IPP diminuiu TC
em 5min.
Daniilidis et al.® Retrospectivo Visionaire ® (Smith 150 IPP AM, com menos valores extremos com AM
& Nephew) 156 IP IPP (9,3% vs. 21,2%).
Hamilton ECR TruMatch ® (DePuy) 26 IPP Nenhuma diferenca em AM, CCF, CCT e AM, CCF, CCT,
et al.’® 26 IP CFS com IPP. Aumento da inclinagéo CFS, CTS, TC,
posterior com IP (p <0,001). Casos tratados numero de
com IPP precisaram de menos bandejas bandejas de
de instrumentos, mas TC foi 4 min maior. instrumentos
Heyse et al.” Retrospectivo Visionaire ® (Smith 46 IPP Taxa reduzida de valores extremos da RCF FCR
& Nephew) 48 TP no grupo IPP em comparag¢ao com o grupo
IP (2,2% US. 22,9%, p=0,003).
Ivie et al.»® Retrospectivo iTotal® G2 100 IPP AM e CCF mais precisos com IPP, com AM, CCF, CCT,
(ConforMIS) 100 IP menor numero de valores extremos CFS, CTS,
(p=0,0016 e p=0,032, respectivamente). necessidade de
Nenhuma diferenca no CCT e no alteracoes
alinhamento sagital entre os dois grupos.
Nenhuma alteracdo foi necessaria.
Kotela et al.?* ECR Signature® 49 IPP CCT apresentou mais valores extremos no AM, CCF, CCT,
(Biomet) 46 1P grupo IPP (38,78% vs. 19,57%, p =0,0458). CFS, CTS
Marimuth Retrospectivo Visionaire ® (Smith 115 IPP Nao houve diferenca nos parametros AM, CCF, CCT,
et al.®* & Nephew) 185 IP avaliados. Numero similar de valores CFS, CTS, RCF
extremos.
Ngetal.? Retrospectivo Signature® 105 IPP No geral, AM semelhantes, mas menos AM, CCF, CCT
(Biomet) 55 1P valores extremos com IPP (9% vs. 22%,
p=0,018); CCF (90,7 vs. 91,3, p<0,001) e
CCT (89,9 us. 90,4, p =0,005) mais perto de
neutro no grupo IPP em compara¢do com
IP.
Noble et al.'? ECR Visionaire ® (Smith 15 IPP AM mais perto de neutro com IPP (1,7 vs. MA, CCF, CCT,
& Nephew) 14 1P 2,8, p=0,03). IPP mostrou redugdo no TC OT, nimero de
(7 min) e no nimero de bandejas de bandejas de
instrumentos necessarios. instrumentos
Nunley et al.*® Retrospectivo Signature® 57 IPP Numeros equivalentes de valores AM, TC
(Biomet) 57 1P extremos em relacdo ao AM. Diminuicao
do TC em 12 min apés IPP.
Nunley et al.?* Retrospectivo Signature® 50 IPP Numeros equivalentes de valores AM
(Biomet) 50 IP extremos em relagdo ao AM.
Renson et al.?° Série de casos Signature® 71 1PP Menos valores extremos em AM com IPP AM, CCF, CCT,
prospectiva (Biomet) 60 IP em comparagdo com IP (13% vs. CFS, CTS, TC,
29%, p=0,043). Diminui¢do do TC em numero de
9min e no nimero de bandejas de bandejas de
instrumentos (menos seis bandejas) com instrumentos

IPP.
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Tabela 1 - (Continuagdo)

Estudo Tipo de Sistema IPP Numero Resultados Desfechos
estudo de ATJs

Roh et al.’ ECR Signature® 42 IPP Nenhum diferenca em relacdo a todos os AM, CCF, CCT,

(Biomet) 48 1P parametros avaliados. Nimero CFS, CTS, RCF,
equivalente de valores extremos. TC foi TC, necessidade
13 min mais longo com IPP; IPP teve de ser de alteragoes
abortada em 16% dos joelhos.

Silva et al.*® Prospectivo Signature® 23 IPP Nao houve diferenca significativa entre o RCF, RCT
randomizado (Biomet) 22 Ip RCF e RCT entre os grupos, mas menor

dispersao e amplitude de RCT em torno
da posicdo neutra com IPP.
Stronach et al.?® Retrospectivo Signature® 58 IPP Nenhuma melhoria no alinhamento com AM, CCF, CCT,
(Biomet) 62 IP IPP. Piora da acurdcia da inclinagao tibial CFS, CTS, TC
com IPP (38% vs. 61%, p=0,01). TC
equivalente
Stronach et al.?® Retrospectivo Signature® 66 IPP TC equivalente, mas muitas alteracdes no TC, necessidade
(Biomet) 62 1P periodo intraoperatério foram necessarias de alteragoes
com IPP (2.4 alteracdes/joelho).

Tibesku et al.™ Modelo de Visionaire ® (Smith Aumento da eficacia no TC e uso de TC, nimero de
custos & Nephew) bandejas de instrumentos com IPP. IPP é bandejas de
baseados na economicamente eficaz. instrumentos
atividade

Victor et al.! ECR Signature® 61 IPP Nenhuma diferenca significativa entre IPP AM, CCF, CCT,

(Biomet) 64 IP e IP em relagdo ao alinhamento do CFS, CTS, RCF,
componente. A IPP apresentou mais necessidade de
valores extremos do que a IP em relagao alteracoes
a0 CCT (14,6% vs. 3,1%, p=0,03) e CTS
(21,3% vs. 3,1%, p=0,002). O subgrupo
Visionaire® apresentou mais valores
extremos em relacdo ao alinhamento
coronal geral (p=0,04), mas menos
valores extremos em relagao ao CFS
(p=0,001). A IPP foi abandonada em 22%
dos pacientes e modificada em 28%

TruMatch ® (DePuy)

Visionaire ® (Smith

& Nephew)

Patient-Specific

Instruments®

(Zimmer)

Vundelinckx ECR Visionaire ® (Smith 31 1IPP AM equivalente. Melhor CTS com o uso de AM, CTS,

etal® & Nephew) 311P IPP (2,9+2,39 vs. 5,0+ 2,14, p=0,0008). avaliacdo
Nao foram observadas diferencas quanto funcional
a dor, grau de satisfacdo do paciente ou
desfecho funcional (KOOS, escore
Lysholm).
Woolson et al.® ECR TruMatch ® (DePuy) 22 IPP Maior nimero de valores extremos no AM, CCF, CCT,
26 IP grupo IPP em relacdo a inclinagao tibial CFS, CTS, RCF,
(32% vs. 8%, p=0,032). Nao foram TC, avaliacao
observadas diferencas significativas em funcional
relacdo ao TC e classificagdo ou escore
funcional da Knee Society.

Yaffe et al.” Retrospectivo Patient-Specific 44 PP Nenhuma diferenca no AM, CFS ou CTS. AM, CFS, CTS,

Instruments® 40 1P Nenhuma diferenca em dor, mobilidade, avaliacao

(Zimmer) Knee Society scores; IPP apresentou maiores funcional

escores de funcionalidade da Knee Society
pré- e pés-operatoérios.

AM, alinhamento mecénico; CCF, componente coronal femoral; CCT, componente coronal tibial; CFS, componente femoral sagital; CTS, com-
ponente tibial sagital; RCF, rotagdo do componente femoral; TC, tempo de cirurgia.

componente tibial (23% vs. 17%; p=0,002 e 15% vs. 3%; p=0,03,

respectivamente)

com o uso de

IPP. Os desvios do

alinhamento-alvo entre os subgrupos IPP foram semelhantes,
exceto pelo alinhamento sagital do componente femoral, que

foi significativamente melhor no subgrupo IPP no qual foi
usado o sistema Visionaire® (p=0,02) e apresentaram menos
valores extremos (p=0,001). No entanto, o mesmo sistema
apresentou mais valores extremos no alinhamento coronal
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(p=0,04). Em ECRs mais recentes, em que ambos avaliaram o
sistema TruMatch® (DePuy Inc, Warsaw, IN, Estados Unidos),
Hamilton e Parks. > mostraram melhoria na inclinagdo
tibial posterior em casos em que foram usados IP (p=0,001).
Woolson et al.? relataram um aumento significativo do nimero
de valores extremos para 0 mesmo parametro no grupo que
usou IPP. Adicionalmente, em um ECR, Kotela et al.?* observa-
ram um aumento no numero de valores extremos no compo-
nente tibial coronal com IPP. De modo semelhante, Stronach
et al.?> avaliaram retrospectivamente dados que indicaram
uma diminuicdo da precisdo na inclinacéo tibial com o uso de
IPP (38% IPP vs. 61% IP, p=0,01). Com base nesses resultados,
os autores nao endossaram o uso dessa nova tecnologia para
ATJ.

Relacgao custo-eficacia

Outra fonte de conflito associada a implantagcdo de IPP é
se essa técnica serd rentdvel ou ndo. Considerando que o
consenso indica que a IPP é comparavel a IP, resultados equi-
valentes com tecnologia mais cara ndo se enquadram no
paradigma atual de custo-eficdcia. Multiplos fatores desem-
penham um papel substancial na eficiéncia geral e na
economia da ATJ. As vantagens apontadas pelos defensores
da IPP quanto ao tempo de cirurgia, o nimero de bande-
jas instrumentais usadas e necessidade de adotar mudancas
podem servir de apoio a uma diminuicdo cumulativa no
uso de recursos. Atualmente, a ATJ representa uma des-
pesa grande no orcamento de saide e qualquer reducdo
nas despesas acarretadas por essa cirurgia é de particular
interesse se considerarmos a atual situacdo econdmica da
saude.

Tempo de operagdo

Foram descritas diminui¢des no tempo cirirgico com o uso da
IPP, 0 que permitiu maior eficiéncia geral do procedimento e
melhor relacdo custo-eficicia na ATJ. Ainda assim, tais resul-
tados nao foram unanimemente observados.

Existem dados de ECRs que demonstram uma reducao
do tempo de cirurgia com o sistema IPP. Chareancholvanich
et al.’ randomizaram 80 pacientes submetidos a ATJ com IPP
ou IP e relataram que essa nova tecnologia reduziu o tempo
cirtirgico pele a pele em uma média de 5,1min (p=0,019).
Além disso, resultados comparaveis foram relatados por Boo-
nen et al.,’* tendo a cirurgia com IPP durado 5 min a menos do
que o procedimento com IP (p <0,001), e por Noble et al.'? (IPP
levou 6,7 min a menos; p =0,048). Renson et al.,’° em um estudo
prospectivo, também observaram menor tempo de cirurgia
com IPP.

Com o uso de um modelo de custo baseado em atividade,
Tibesku et al.'®> observaram que os blocos de corte da IPP per-
mitiram um uso mais eficiente do tempo na sala de operacdes,
o que levou a um aumento das receitas do hospital. Os auto-
res observaram uma reducao de 10 min no tempo de corte
e de 20min na preparacao da sala de cirurgia, por procedi-
mento. Essa reducdo é explicada pelo uso da guia de implante
como uma maneira de reduzir o tempo gasto na determinacao
do tamanho do implante durante o procedimento. Ao fazer

com que as cirurgias terminem mais cedo, os autores inferem
que isso permitiria ao hospital fazer mais procedimentos.
Além disso, a economia de custos foi acompanhada pelo custo
adicional associado a nova tecnologia. Os custos totais foram
quase idénticos: a IPP custou apenas € 59 a mais, o que indica
que o aumento tedrico da eficiéncia do procedimento feito
com IPP pode compensar seus custos extras, especialmente
depois que os cirurgides ganharem mais experiéncia.

Em contraste, apés uma anadlise financeira que incorpo-
rou o custo da imagem pré-operatéria e da guia de corte,
bem como o tempo poupado no uso da sala de cirurgia e no
processamento de instrumentos, Barrack et al."’ demonstra-
ram que a IPP era realmente mais cara do que a IP. Como
resultado da diminuicdo do tempo de cirurgia e dos cus-
tos de esterilizagdo, observou-se uma economia total de US$
322 por caso com o uso de IPP. No entanto, estima-se que
o guia de corte personalizado custe US$ 950 e os custos
estimados da RM pré-operatéria variem entre US$ 400 e US$
1250, dependendo do plano de saudde. Concluiu-se que a
poupanca decorrente do menor tempo de uso da sala de cirur-
gia e de processamento dos instrumentos foi superadas pelos
custos indiretos exigidos pela IPP. Além disso, trés ECRs ndo
mostraram diminui¢do do tempo operatério com o uso da IPP.
0 desfecho primario medido por Hamilton e Parks™ foi tempo
cirargico total, calculado da incisdo inicial da pele até o fim
das suturas; 52 pacientes foram randomizados para IPP ou
AT] convencional. Enquanto as cirurgias no grupo IPP dura-
ram em média 61,47 min, o tempo médio para o grupo IP foi de
57,27 min (p =0,006), com a maior parte da diferenca de tempo
ocorrida durante a preparacdao do fémur. De modo seme-
lhante, Roh et al. ° observaram uma média de 59,4 min para IPP
em comparac¢do com 46,6 min para IP (p<0,001). Finalmente,
Woolson et al.® também néo observaram diferenca entre os
grupos. Resultados compardveis também foram observados
por outros autores.???>26

Ntimero de bandejas de instrumentos

Espera-se que a IPP reduza o numero de bandejas de ins-
trumentos usadas, dada a abolicdo de etapas, tais como
posicionamento do guia de alinhamento intramedular. Os
custos associados com a manutengdo, armazenamento e
esterilizacdo podem diminuir potencialmente se menos ban-
dejas precisarem ser abertas. Noble et al.’? registraram o
numero de bandejas de instrumentos abertas para cada caso e
demonstram uma reducao significativa no nimero de bande-
jas de instrumentos usados (média de 4,3 vs. 7,5; p <0,0001). Da
mesma forma, Hamilton e Parks.’ relataram um numero sig-
nificativamente maior de bandejas de instrumentos cirdrgicos
usadas na IP, em comparacdo com as bandejas necessa-
rias para IPP (média de 7,3 vs. 2,5; p<0,001). Outros autores
analisaram essa mesma variavel e sustentaram unanime-
mente a alegacdo de que a IPP resulta em um nudmero
menor de bandejas de instrumentos.'®'7?° Tibesku et al.,’* em
suas anadlises de custos baseadas na atividade, observa-
ram que a IPP levou ao uso de quatro bandejas a menos
do que a IP; estima-se que essa redugdo corresponda a
1.400 bandejas anualmente. Espera-se que tal diminuicdo
resulte em potenciais reducdes de custos de €160 por pro-
cedimento.
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Necessidade de aplicar alteragdes

Uma das vantagens tedricas da IPP é diminuir o tempo opera-
tério pela minimizacdo da tomada de decisdo intraoperatéria e
do manuseio de instrumentos. Varias etapas pré-operatérias
devem ser completadas meticulosamente para que as guias
resultantes sejam precisas. A precisdo do planejamento pré-
-operatério que acompanha o IPP também foi questionada por
diferentes autores.

Recentemente, Ivie et al.,,'® em um estudo retrospectivo,
relataram que todas as cirurgias prosseguiram sem qualquer
necessidade de intervencao adicional por parte do cirurgidao
ou mudanca do planejamento cirtrgico pré-operatério, nao
sendo necessdria qualquer conversdo para ATJ convencio-
nal. Esse achado contradiz outros estudos que observaram
alteracdes frequentes, conduzidas pelo cirurgido, durante a
ATJ com IPP. De acordo com Victor et al.,! em um estudo ran-
domizado que incluiu quatro sistemas de IPP diferentes, o
procedimento de instrumentacdo personalizada foi modifi-
cado em 28% dos pacientes e abandonado em mais de 20%.
A razdo mais comum para modificar o uso da IPP foi a neces-
sidade de alterar o tamanho. Roh et al.® tiveram como objetivo
avaliar a confiabilidade da IPP ao investigar, durante o periodo
intraoperatdrio, se a cirurgia poderia ser completada apenas
com esse procedimento. Na verdade, em oito joelhos (16%), o
procedimento ndo poderia ter sido concluido com precisio;
assim, a técnica foi abandonada e convertida em IP. Final-
mente, Stronach et al.’® demonstraram que o tamanho do
componente femoral e tibial foi adequadamente previsto pela
IPP em apenas 23% e 47% dos casos, respectivamente.

Avaliacdo funcional pés-operatdria

Enotéria a falta de estudos publicados sobre os resultados fun-
cionais e os pardmetros de marcha dos pacientes submetidos
a ATJ com IPP. Especialmente apds a popularizagdo de técnicas
cirdrgicas minimamente invasivas, mesmo que a sobrevivén-
cia em longo prazo seja pertinente, o alivio precoce da dor e a
obtencao de melhores resultados funcionais tornaram-se cada
vez maisimportantes para pacientes e cirurgioes. Ainda nao se
sabe se a IPP melhora, os resultados relacionados com a dor e
a funcdo e a marcha. Por essa razdo, alguns autores decidiram
medir adequadamente esses pardmetros, para determinar se
eles poderiam potencialmente ser melhorados com o uso de
IPP.

Quatro dos estudos selecionados abordaram essas ques-
toes, resultando em conclusdes substancialmente consensu-
ais. Vundelinckx et al.? fizeram um estudo com um seguimento
médio de pouco mais de seis meses, randomizaram 62 paci-
entes e relataram que a IPP ndo apresentou ganho de funcdo
em comparacdo com a ATJ tradicional. A IPP ndo apresentou
melhores resultados em relacdo a dor pés-operatéria (medida
com a escala visual analégica), satisfagdo do paciente, resul-
tado funcional (com base nos escores de Lysholm, Knee Injury
and Osteoarthritis Outcome Score [KOOS]) e parametros de mar-
cha.

Similarmente, Abdel et al.* conduziram um ensaio cli-
nico randomizado com 40 pacientes, avaliando de forma
subjetiva e objetiva os resultados funcionais e de marcha no

pré-operatoério e aos trés meses de pés-operatério, usando
escores de desfecho relatados pelo paciente (novo Knee Soci-
ety Score [KSS], KOOS e SF-12) e parametros de marcha.
Trés meses apds a cirurgia, quase todos os escores fun-
cionais melhoraram em ambos 0s grupos em comparacao
com periodo pré-operatério. Entretanto, ndo foi observada
diferenca estatisticamente significativa nos escores funcio-
nais pds-operatdrios entre os grupos; 0 mesmo ocorreu com
os parametros de marcha analisados. Assim, os autores con-
cordaram que nenhum beneficio na dor ou fungdo precoce e
nenhuma melhoria comparativa nos pardmetros da marcha
foram conferidos pela IPP em comparacdo com a ATJ conven-
cional, conforme avaliado pelo KSS, KOOS e SF-12 e analise de
marcha abrangente.

Yaffe et al.,” apés seis meses de acompanhamento de
122 pacientes, também ndo observaram diferencas na melho-
ria do KSS ou dos escores de dor entre IPP e IP. Ainda assim,
quando comparada com a IP, a IPP apresentou um resultado
significativamente maior no subescore de fung¢ao do joelho no
KSS do periodo pré-operatério ao periodo pds-operatério de
seis meses. A melhor rotacdo e o melhor posicionamento do
componente e a maior precisao do tamanho do componente
podem ser a explicacao para os resultados. No entanto, por se
tratar de um estudo retrospectivo caso-controle, os pacientes
nao foram randomizados, o que introduziu um potencial viés.
De fato, o grupo IPP teve maiores pontuagdes pré-operatérias
nos escores do joelho, de funcédo e de dor do que o grupo
submetido a cirurgia com IP. Consequentemente, ainda nao é
possivel tirar conclusoes firmes a partir desses achados, uma
vez que os autores ndo puderam extrair conclusoes definiti-
vas dos escores pés-operatérios brutos, ainda que os grupos
fossem semelhantes em relacdo ao indice de massa corporal,
sexo, idade e diagnéstico pré-operatério.

Mais recentemente, Woolson et al., 8 em um ECR, nio rela-
taram diferenca significativa em relacdo ao KSS ou escores de
funcionalidade.

Discussao

Para ser aceita na pratica moderna, uma tecnologia nova deve
demonstrar (1) maior eficicia em comparagdo com a tec-
nologia existente ou (2) resultados equivalentes com custo
reduzido.

Com base em seus dados, alguns autores apresenta-
ram resultados que validam o uso dos blocos de corte
customizados.?”-121319.20 Egpera-se que essa tecnologia ird
ajudar a restaurar o eixo mecénico com uma precisio poten-
cialmente melhor do que a IP. De fato, nenhum dos estudos
selecionados mostrou alinhamento mecénico e femoral infe-
rior com IPP. Resultados controversos foram observados
apenas em relacdo ao componente tibial.

No entanto, diferentes exemplos demonstraram, no
periodo intraoperatério, um ajuste deficiente da guia; nesses
casos, preferiu-se usar I[P em vez de aceitar o risco potencial de
uma resseccdo indesejavel.>?® Esse processo pré-operatério
aumenta a complexidade, o tempo, os custos e as etapas
no processo de ATJ. Um erro cometido nas etapas iniciais
do processo serd reproduzido continuamente. Isso levanta a
preocupacédo de que o tamanho do implante e o alinhamento
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proposto pela IPP no periodo pré-operatério podem néo ser
um reflexo preciso da anatomia do paciente e, portanto, ndo
ser confidveis. Os cirurgides devem ser cautelosos e ndo devem
aprovar a tecnologia IPP cegamente, sem dados de apoio. Além
disso, alguns autores afirmam que mais tomadas de decisdo
intraoperatéria foram necessarias com o uso da IPP, o que
impediu a reducgéo no tempo de cirurgia.®!> Dessa maneira,
nao houve diferenca no tempo de cirurgia entre os grupos. Tal
achado pode ser o resultado do tempo adicional para avaliar
cada passo, de ressecc¢oes repetidas regularmente e darejeicdo
a aceitagdo cega dos cortes propostos, o que impede os autores
de fazer os cortes imediatamente apés a colocac¢do das guias
cirargicas, o que poderia comprometer a precisdo do tamanho
e do posicionamento dos componentes. No entanto, varios
autores acreditam que os gabaritos de corte da IPP levardo a
maiores redugdes no tempo de cirurgia a medida que os cirur-
gides obtenham mais experiéncia, uma vez que os estudos
atuais foram conduzidos durante a curva de aprendizagem
inicial de cirurgides de alto volume que ja haviam feito milha-
res de ATJs com IP.»?1° A falta de experiéncia com a IPP pode
ter sido suficiente para influenciar os resultados. A medida
que o volume de operacbes aumente, espera-se que os cirur-
gides aprimorem a técnica e sejam capazes de fazer menos
ajustes, o que reduzira o tempo cirdrgico com IPP.

Consideracoes finais

O valor de qualquer tecnologia médica depende de se ela
melhora ou nido os resultados clinicos. A IPP oferece inimeras
vantagens tedricas que a tornam uma opgdo atraente para
AT]J. Como essa tecnologia ainda é um conceito relativamente
novo, ndo é surpreendente que, apesar do aumento no seu
uso, a literatura sobre o tema ainda seja limitada. Inde-
pendentemente de a tecnologia ser considerada aceitavel
no futuro, o fato é que diferentes estudos assumiram que
ambas as técnicas sdo capazes de restaurar o alinhamento do
membro e posicionar os componentes com precisdo equiva-
lente. No entanto, embora existam evidéncias decisivas para
validar o uso dessa técnica inovadora, ndo se demonstrou
consistentemente se a IPP é rentédvel ou se oferece qualquer
beneficio clinico em rela¢do aos escores funcionais avaliados.
O grande numero de dngulos que podem ser medidos para
avaliar a eficicia da IPP torna também dificil a comparacédo
entre os diferentes estudos. Além disso, é possivel que um
periodo de acompanhamento de seis meses nao seja sensivel
o suficiente para detectar o efeito da IPP sobre os resultados
funcionais e a sobrevivéncia dos componentes.

A TPP pode ter um papel pequeno e especifico em certos
casos, como quando o uso de uma haste intra ou extramedu-
lar com bloco de corte montado é impossivel. Por exemplo,
ap6s sequelas poés-traumadticas graves de fraturas distal do
fémur ou da tibia proximal ou ainda em pacientes com dis-
positivos intramedulares ou deformidades extra-articulares.
Entretanto, dados adicionais que justifiquem o uso da técnica
sao fundamentais antes de seu uso rotineiro.

E possivel que surjam conclusées mais precisas. Isso posto,
devem ser feitos novos ECRs que comparem os desfechos cli-
nicos do IPP com a técnica tradicional, com um periodo de
seguimento pés-operatério mais longo e uma amostra maior,

antes que sejam feitas conclusdes definitivas sobre a eficacia
funcional dessa tecnologia e a potencial aplicabilidade da IPP
em situacdes especiais.

Conflitos de interesse

Os autores declaram nao haver conflitos de interesse.
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