Avaliagdo da Sobrevida de Proteses Totais do Joelho e sua Qualidade

Funcional

Duarte Cadavez*, Fernando Fonseca?, FJ Caramelo®, Jodo Pereira®

1 — Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra

2 — Servico de Ortopedia dos Hospitais da Universidade de Coimbra

3 — Laboratério de Bioestatistica e Informatica Médica, IBILI, Faculdade de Medicina da
Universidade de Coimbra

Autor Correspondente
Duarte Nuno Baptista Cadavez

endereco (e-mail): duartecadavez@yahoo.com



RESUMO

Introducéo: A Artroplastia Total do Joelho visa restaurar a funcédo articular, com beneficio
na salde fisica e mental dos individuos. Daqui resulta a importancia de conhecer os factores
de risco que diminuem a sua sobrevida. No presente artigo procede-se a uma analise do risco
de faléncia das préteses, tanto priméarias como de revisdo, implantadas em doentes dos
Hospitais da Universidade de Coimbra. Avalia-se o impacto do género, idade e marca/modelo
da prétese. Analisa-se também a qualidade funcional dos implantes e estado de salde de uma
amostra dessa populacdo. Material e Métodos: Para avaliagdo da sobrevida foram recolhidos
os dados de cento e sessenta e seis processos clinicos de individuos com registo superior a dez
anos: idade na altura da colocacdo da protese, género, diagnostico de indicacdo cirurgica,
marca/modelo da protese e causa de faléncia. Utilizando as proteses colocadas como unidade
de andlise fez-se analise estatistica descritiva e regressdo de Cox para avaliar o risco de
faléncia associado (nivel de significancia de 5%). Na avaliacdo da qualidade funcional e do
estado de saude dos individuos foram aplicados os inquéritos KOOS, IPAQ e SF-36® numa
subpopulacéo de trinta individuos pertencentes a populacéo inicial. Resultados: Constatou-se
que 69,3% das proteses (primarias e de revisdo) foram colocadas em mulheres e que no grupo
etario de individuos entre os 60 e os 69 anos foram colocados 145 dos 261 implantes. A
Gonartrose constituiu 77,4% das indicacdes cirurgicas e a infeccdo surgiu como causa mais
frequente de faléncia. Na analise de sobrevida, observou-se um risco de faléncia de
aproximadamente 35% para a totalidade das proteses. Para os factores com impacto na
sobrevida, o modelo de previsdo nao obteve significado estatistico: p 0,595 para o “género”, p
0,187 para o “grupo etario” e p 0,118 para “marca/modelo”. No entanto, observou-se uma
tendéncia de maior risco de faléncia nas proteses colocadas em mulheres e em individuos
abaixo dos 65 anos. Foi com a protese marca/modelo PFC Sigma que se obteve menor

tendéncia de faléncia e com a Guepar maior. Analisando a qualidade funcional, os individuos



inquiridos apresentaram resultados positivos em relacdo a dor e sintomas do joelho
(pontuagdes superiores a 50 no inquérito KOOS), no entanto apresentam um baixo nivel de
actividade fisica (IPAQ) e qualificam negativamente o seu estado de salude fisico e mental
(pontuagdes inferiores a 50 no SF-36®). Conclusédo: Observou-se uma tendéncia de risco de
faléncia associada aos trés factores analisados e que a artroplastia total do joelho mantém
resultados positivos em termos de sintomas, mesmo apds um periodo longo, ndo sucedendo o
mesmo ao avaliar indicadores de comportamentos, havendo coeréncia com a média de idades

dos individuos.
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ABSTRACT

Background: The Total Knee Arthroplasty aims to restore joint function, with the benefit of
physical and mental health of individuals. Hence the importance of knowing the risk factors
that decrease survival. This article proceeds to an analysis of the risk of failure of the
prosthesis, both primary and revision, implanted in patients of the University Hospitals of
Coimbra. It assesses the impact of gender, age and brand/model of the prosthesis. It also
analyzes the functional quality of implants and the health status of a sample of that
population. Materials and Methods: To assess the survival, data was collected from one
hundred and sixty and six cases of individuals with clinical record more than ten years: age at
the time of placement of the prosthesis, gender, diagnosis for surgical indication, brand/model
of the prosthesis and cause of failure. Using the prostheses placed as the unit of analysis,
descriptive statistical analysis and Cox regression were done to assess the associated risk of
failure (significance level of 5%). In evaluating the functional quality and health status of the
individuals questionnaires were applied - KOOS, IPAQ and the SF-36 ® - in a subpopulation
of thirty individuals belonging to the initial population. Results: It was found that 69.3% of
the prostheses (primary and revision) were placed in women and in individuals in the age
group between 60 and 69 were placed 145 of 261 implants. The gonarthrosis was 77,4% of
surgical indications and infection has emerged as the most frequent cause of failure. In
survival analysis, there was a risk of failure of approximately 35% for all the prostheses. For
factors with impact on survival, the prediction model did not achieve statistical significance:
p-value 0.595 for “gender", p-value 0,187 for the "age group™ and p-value 0,118 for
"brand/model.” However there was a tendency toward higher failure rates in implants placed
in women and in patients under 65 years. It was with the prosthesis brand/model PFC Sigma
who achieved less prone to failure and Guepar greater. Analyzing the functional quality, the

individuals interviewed achieved positive results about the pain and knee symptoms (scores



above 50 in the survey KOQS), although they show a low level of physical activity (IPAQ)
and qualify negatively their physical and mental health (scores below 50 on the SF-36 ®).
Conclusion: Results point to a tendency of higher risk of failure associated to the three
factors discussed and to the positive results that the total knee arthroplasty has in terms of
symptoms, even after a long time, although the same does not happen when assessing

behavioral indicators, which is consistent with the mean age of individuals.

Keywords: Prosthesis, Functional Quality, Risk of failure, Survival



INTRODUCAO

No inicio dos anos 70 a utilizacdo de préteses do joelho era um procedimento relativamente
incomum, restrito aos que sofriam de incapacidade severa. Havia pouca informacgdo na
literatura e uma abundante escolha de implantes que continuamente sofriam modificagdes [2].
Com o decorrer do tempo, a Artroplastia Total do Joelho, tornou-se um procedimento de
reconstrucdo articular com elevado sucesso, de que sdo indicadores os resultados cirurgicos, a
satisfacdo dos doentes e a sobrevida dos implantes. A cirurgia foi objecto de consideravel
reconhecimento para alivio da dor e restauracdo da amplitude do movimento e fungdo. A
propria literatura refere que na Artroplastia Total do Joelho, idealmente, 0 doente adequado
terd mais de 60 anos para que uma artroplastia ndo complicada dure o resto da vida do doente,
contrariando o0 impacto negativo que a doenca degenerativa e incapacitante do joelho tem, no
seu estado de saude fisico e mental, permitindo a manutencdo da actividade [4].

Neste sentido, alguns paises como a Australia [1] e a Suécia [2], iniciaram, h& ja algumas
décadas registos nacionais que conferem ao cirurgido ortopédico a possibilidade de avaliar o
sucesso de métodos cirurgicos ou de implantes, para além do universo de doentes que
constituem a sua experiéncia pessoal. Nestes paises, o contacto com a informacao recolhida e
analisada pode alertar para condi¢Ges ou implantes sub-éptimos. [2]. Em Portugal, iniciou-se
0 registo de todas as artroplastias do joelho atraves do Registo Portugués de Artroplastias que
conta ja com dois relatérios anuais — 2009/2010 e 2010/2011. No entanto, pelo escasso tempo
decorrido desde a implementacdo de um registo nacional alargado e pelas dificuldades
inerentes a participacdo de todas as instituicbes de saude que realizam Artroplastias Totais do
Joelho, nomeadamente no modo de recolha da informacdo [11], os Relatorios Anuais ainda
ndo permitem uma analise da sobrevida dos implantes. Daqui, decorre que 0s cirurgides

nacionais continuam a depender, em grande parte da sua prdpria experiéncia clinica,



eventualmente complementada com a anélise da experiéncia de outros cirurgides e também
pelo acesso ao conhecimento acumulado na literatura sobre paises estrangeiros.

Assim, o primeiro objectivo que norteia 0 presente artigo é o de proceder a avaliacdo da
sobrevida dos implantes colocados no Servigo de Ortopedia dos Hospitais da Universidade de
Coimbra (H.U.C.) e os padroes de risco de faléncia, segundo factores definidos
(marca/modelo da prétese, género e idade), fazendo uma analise retrospectiva de uma
populacdo de doentes submetidos a Artroplastia Total do Joelho.

Foram também objecto de analise, duas caracteristicas demogréaficas desta populacdo - género
e idade — o diagndstico conducente a artroplastia, bem como as causas de faléncia dos
implantes.

O segundo objectivo proposto, assumindo a importancia que as Proteses Totais do Joelho tém
na qualidade de vida dos doentes com indicagéo cirurgica, € o de proceder a uma avaliacéo
dos niveis de qualidade funcional, integrada na propria actividade fisica e possiveis limitacdes
do estado de saude [5]. Esta avaliacdo recaiu sobre uma subpopulacdo do mesmo grupo de

doentes submetidos a Artroplastia Total do Joelho.



MATERIAL E METODOS

Para responder ao primeiro objectivo, foi definida uma coorte de doentes submetidos a
Artroplastia Total do Joelho no Servigo de Ortopedia dos H.U.C. e com inicio de registo e
acompanhamento superior a dez anos. Foram listados duzentos e um individuos para recolha
de dados clinicos a partir do registo em Processo Unico. O universo inicial foi reduzido a
cento e oitenta e seis individuos, apds terem sido excluidos os individuos cuja requisicdo do
processo clinico ndo foi possivel: por discrepancia entre a informacéo colhida e os registos
contidos nos processos; por redundancia nos nomes de identificacdo; ou por néo
correspondéncia dos nomes com o nimero de Processo Unico. Dos cento e oitenta e seis
processos consultados, nove foram excluidos por ndo referirem ter qualquer intervencdo de
Artroplastia Total do Joelho. A recolha de dados recaiu, assim, sobre cento e setenta e sete
processos.

Posteriormente, confirmou-se, de entre 0 universo de processos recolhidos, quantos
individuos haviam falecido e qual a sua data de Gbito. Para este efeito, efectuou-se uma
pesquisa on-line na base de dados do Servico Nacional de Saude (S.N.S.), através da
utilizacdo do Numero de S.N.S. ou atraves do nome completo. Foram excluidos onze
individuos por ndo constarem dos registos do S.N.S.

Em suma, foram considerados validos para constituirem o universo de analise cento e sessenta
e seis processos clinicos.

O processo de recolha de dados e validacdo de processos decorreu entre Maio de 2011 e
Janeiro de 2012.

Para conduzir a analise da sobrevida dos implantes na populacdo-alvo definida, procedeu-se a
identificacdo de possiveis factores indutores da sobrevida e faléncia: caracteristicas

demogréficas (género e idade), diagnostico conducente ao procedimento cirdrgico, qualidade



da solucdo (aqui avaliada utilizando a marca/modelo da protese como indicador proxy)' e
causas de faléncia das proteses identificadas no registo clinico.

Os dados recolhidos foram posteriormente submetidos a analise estatistica, recorrendo aos
implantes colocados como unidades de analise.

Andlise Estatistica: A analise estatistica foi realizada, recorrendo ao software SPSS Statistics
19.0 (SPSS), usando um nivel de significancia de 5%. Foi realizada estatistica descritiva e
regressdo de Cox para avaliar o risco de faléncia associado. Foi verificado o ajuste da
regressdo através da medida da verosimilhanca (2LogLikelihood) e teste Qui-Quadrado.
Limitacdes do estudo da analise de sobrevida das Proteses Totais do Joelho: A primeira
limitacdo que o estudo oferece é o da dimenséo da populagédo estudada, afectando a forga de
associagdo estatistica.

Os dados sujeitos a recolha tiveram limitaces decorrentes da propria fonte, neste caso, o
Processo Unico. A falta de sistematizacdo do registo em diversos processos clinicos levou a
que a analise da sobrevida agregasse dentro da mesma marca/modelo, implantes com
especificagdes técnicas diferentes, que servem contextos clinicos diferentes.

Os estudos de sobrevida de varios registos nacionais estrangeiros consideram a opc¢do de
colocacgéo de botéo patelar como factor que afecta a sobrevida da protese. Por omissdo desta
opcdo cirlrgica, em varios registos clinicos individuais, optou-se por fazer uma anélise
descritiva dos casos em que explicitamente houve diagndstico de faléncia deste componente.
Podendo a protese entrar em processo de faléncia por um, varios ou todos 0s componentes, no
processo de recolha, nem sempre esta informacéao foi explicita. Assim, optou-se por fazer uma

andlise descritiva simples do que a fonte de informac&o permitiu aferir.

! Uma andlise mais profunda das solucdes técnicas passaria, necessariamente, pela avaliagdo das préteses com

base num conjunto de requisitos comparaveis. Ndo obstante a utilidade dessa andlise, a mesma extravasa em
ambicdo o ambito do presente trabalho.



Para a avaliacdo da qualidade funcional foram realizados trés inquéritos: Knee Injury and
Osteoarthritis Outcome Score (KOOS), Portuguese version LK 1.0; IPAQ (Questionéario
Internacional de Actividade Fisica) e Questionario de Estado de Saude SF-36 v2®.

Os trés questionarios foram realizados através de entrevista telefonica entre os dias 3 e 24 de
Fevereiro de 2012, em dias alternados nos periodos entre as 10 e as 13 horas e entre as 14 e a
17:30 horas.

Para a sua realizacdo, utilizou-se como base a populacao de cento e sessenta e seis individuos,
sendo excluidos setenta e sete individuos que ja haviam falecido a data de realizacdo do
inquérito. Do conjunto de oitenta e nove individuos, foram excluidos vinte e nove que ndo
apresentavam numero de contacto na base de dados dos H.U.C. Dos sessenta restantes, apenas
trinta responderam ao inquérito telefonico. Nos trinta inquéritos realizados, todas as perguntas
foram respondidas por todos os inquiridos.

A idade dos inquiridos situou-se entre 0s 71 e 0s 94 anos, com uma média de 81 anos.

O inquérito KOOS? foi desenvolvido como uma ferramenta para avaliacdo da opinido dos
doentes em relacdo ao joelho e problemas associados e pode ser usado em intervalos de tempo
curtos ou longos, considerando alteracdes entre semanas induzidas pelo tratamento
(farmacoldgico, cirurgico ou fisioterapia) ou ao longo dos anos. A literatura suporta também a
sua aplicacdo no caso de Artroplastia Total do Joelho [9].

Pode ser aplicado em grupos de individuos ou para monitorizacdo individual e consiste em
cinco subescalas: Sintomas e Rigidez (sete itens), Dor (nove itens), Actividades da Vida
Diaria (dezassete itens), Actividades Desportivas e Lazer (cinco itens) e Qualidade de Vida

(quatro itens) e a Gltima semana serve de limite temporal de resposta.

> No presente trabalho foi aplicada a versdo portuguesa traduzida e validada (Gongalves, RS, et al). Vd.
Instrumento de notacdo no Anexo |
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Tratamento dos dados recolhidos: Para obter a pontuacdo utilizou-se uma escala de Likert.
Todos os itens tém cinco respostas possiveis com um score de zero (nunca) a quatro (sempre)
e cada uma das pontuacdes das cinco subescalas corresponde a um indice calculado a partir da
soma dos itens que inclui. Os resultados foram normalizados para uma escala de zero a cem,
sendo que o zero representa graves problemas e cem, auséncia de problemas®.

Limitacdes do Questionario KOOS: Na sua utilizacdo, a limitacdo mais saliente foi a
inexisténcia de opcdo de resposta que contemple a ndo aplicabilidade de perguntas, por
condigdes externas ao joelho.

Limitacdo do estudo para aplicacdo do Questionario KOOS: o questionario KOOS tem
sido utilizado maioritariamente em populacdes de individuos entre 0s 14 e 0s 78 anos e no
presente trabalho a média de idades dos individuos participantes situou-se nos 81 anos. Outra
limitagdo decorreu da dimensdo da amostra — trinta inquiridos. Assim, os resultados
estatisticos podem permitir levantar hipoteses, mas qualquer extrapolagdo para o universo,
exigiria a replicacdo do inquérito a um maior nimero de individuos. Esta foi uma limitacao
que afectou igualmente os resultados dos outros questionarios realizados no ambito deste

trabalho.

Foi também utilizada a short-form do questionario IPAQ*, que foi inicialmente concebido
para a avaliacdo da actividade fisica em adultos, nos sete dias anteriores a aplicacdo do
inquérito e compreende 0s seguintes dominios: caminhar, actividades de intensidade
moderada e actividades de intensidade vigorosa. Estes dominios obtém uma pontuacdo
separada em termos de frequéncia (dias) e duracdo (minutos), permitindo classificar as

populacdes em trés categorias de actividade fisica: Baixa, Moderada e Elevada.

® Agradeco ao Senhor Prof. Doutor Rui Soles Gongalves a disponibilizacdo da matriz SPSS para KOOS, que
facilitou a introducéo e a andlise de dados.

* No presente trabalho foi aplicada a versdo portuguesa traduzida pela Faculdade de Ciéncias do Desporto e
Educacéo Fisica da Universidade do Porto. Vd. Instrumento de notagdo no Anexo Il
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As trés categorias foram obtidas através da aplicacdo do protocolo de pontuacao.

Limitacdes do Questionario IPAQ: A versdo portuguesa carece de validacao, integrando a
adaptacdo cultural necessaria. A pergunta Q6 € pouco clara e objectiva na avaliagdo da
duragdo da actividade “andar/caminhar”, uma vez que pode haver varia¢cdo na sua duragao,
consoante o dia que serve de base para quantificacao.

Limitacdo do estudo para aplicacdo do Questionario IPAQ: O questionario foi
primariamente desenvolvido para utilizar em adultos ente os 15 e os 69 anos, ndo sendo
recomendada a sua aplicacdo em populacbes de caracteristicas etéarias diferentes, até
validacdo. N&o foi possivel encontrar na literatura indicagcdes que suportem a utilizacdo do

questionario IPAQ em individuos apos implantacéo de protese do joelho.

Por ultimo, utilizou-se a versao portuguesa validada do Questionario de Estado de Saude SF-
36 v2 ®°, que consiste em trinta e seis questdes que medem a sadde funcional — forma como
os individuos executam os seus habitos e actividades normais, sem limitacGes, por problemas
de satde — e 0 bem-estar segundo o ponto de vista do doente. E considerado um questionario
genérico, uma vez que pode ser utilizado transversalmente a diversos niveis etarios
(individuos com mais de 18 anos), tipos de doenca ou de tratamento [8]. No presente artigo
serviu para avaliar o estado de saude a data de realizacdo do inquérito.

As trinta e seis questdes sdo agrupadas em oito dominios de saude: actividade fisica, papel da
funcéo fisica, dor fisica e saude em geral (que permitem obter uma medida sumaéria da saude
fisica); vitalidade, funcionalidade social, papel da funcdo emocional e saiude mental (que

permitem obter uma medida sumaria da saide mental).

® Vd. Instrumento de notac&o no Anexo Il
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Para garantir a comparabilidade dos resultados entre perguntas, entre escalas e entre as
medidas sumérias de salde fisica e mental, as pontuacbes foram normalizadas para uma
escala de zero a cem, com o valor “cinquenta” considerado valor médio ou normal.

Limitacdo do estudo para aplicacdo do questionario SF-36 v2®: No presente artigo, a
aplicacdo do questiondrio serviu apenas propdsitos descritivos em relacdo a uma populacéo
sujeita a cirurgia ha dez ou mais anos, sendo que a literatura sublinha as vantagens de
combinar a sua aplicacdo nos periodos pré-operatério e pds-operatério/seguimento a curto-

prazo [7].
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RESULTADOS E DISCUSSAO

1 — Analise da Sobrevida das Proteses Totais do Joelho
1.1 — Anélise descritiva dos dados recolhidos

Numa primeira anélise aos dados das caracteristicas demograficas, observa-se que 69,3% das

préteses que integraram o estudo foram colocadas em individuos do sexo feminino (Tabela
1)°.

Tabela | — Distribuicao das proteses colocadas pelo género

Frequéncia Percentagem
Feminino 181 69,3%
Masculino 80 30,7%
Total 261 100,0%

Fonte: elaboracao propria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C.

Na Tabela Il a populacdo submetida a procedimentos cirargicos do joelho relacionada com a
implantacéo de dispositivos protésicos foi estratificada por grupos etarios. Considerou-se no
item “Revisdo de PTJ — Nao” todas as proteses colocadas — primarias e de revisao - que ndo
sofreram nova intervengdo. No item “Revisdo de PTJ — Sim” foram contabilizadas as préteses
(primarias e de revisdo) que sofreram revisao.

Dos setenta casos de cirurgia de revisdo, vinte e um agregam procedimentos de artrodese,

amputacdo do membro inferior e extraccdo da protese sem implantacdo de novo dispositivo.

® Como ja foi referido, é a protese e ndo o individuo, a unidade de anélise neste estudo, o que significa que um
individuo sera contabilizado de tantas vezes quantas as proteses realizadas e registadas nos H.U.C., ao longo do
intervalo temporal
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Observa-se que foi no grupo de individuos entre os 60 e 0s 69 anos, que maior nimero de

cirurgias foi realizado (145 de um total de 261), seguindo-se 0S grupos que integram

individuos entre os 70 e os 79 anos (total de 87 cirurgias) e o grupo de individuos entre 0s 50

e 0s 59 anos (total de 21 procedimentos cirlrgicos).

Tabela Il — Proteses primarias e de revisdo por grupo etario

Revisdo de PTJ

Total
Néo Sim

Idade Colocacéo <50 0 1 1
50-59 14 7 21
60-69 96 49 145

70-79 75 12 87

>=80 6 1 7
Total | 191 70 261

Fonte: elaboracdo propria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C

O grafico 1 mostra a mesma informacdo, no entanto permite uma visualizacdo da

proporcionalidade entre proteses primarias e de revisdo por grupos etarios. Uma menor

diferenca entre o nimero de proteses sem revisdo e proteses com revisdo € observada nos

grupos etarios que compreendem os individuos entre 0s 50 e 0s 59 anos e entre 0s 60 e 0s 69

anos.
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Grafico 1 — Proteses primarias e de revisdo por grupo etario
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Fonte: elaboracéo propria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C

Quando se fez a distribuicdo de genero por idade de colocacdo da protese (Gréafico 2),
observou-se nas coortes extremas um predominio claro — mas de natureza aleatoria - de um
género sobre outro, o0 qual se explica pela dimensdo reduzida da amostra e, sobretudo, pelo
diminuto nimero de casos nos limites inferior e superior das idades.

Globalmente, porém, é clara a predominancia do sexo feminino sobre o sexo masculino.
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Gréfico 2 — Distribuicdo de Género por idade de Colocagdo da Prétese

Sexo

M Femining
100,0% B Masculino

80,0%

£0,0%

40,0%

20,0%

0,0%
46 50 51 55 56 57 58 59 60 61 62 63 64 G5 66 67 63 69 70 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80 81 82 83

Idade de Coloc. PTJ

Fonte: elaboragdo prépria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C

Na Tabela 11l sdo discriminadas as causas, designadas como “Etiologia”, conducentes a
cirurgia do joelho com dispositivos protésicos.

As categorias “Artrite Reumatoide”, “Gonartrose” e “Outras” referem-se a etiologias de
Artroplastia Primaria. As categorias “Revisdo de Componente” e “Substituicdo de Protese” a
causas de revisdo da protese primaria.

Pela analise da tabela, observa-se que 81,2% das intervencdes cirargicas foram de artroplastia
primaria do joelho, sendo a Gonartrose a causa primordial quer em relacdo a esta cirurgia,
quer em relacdo a totalidade das causas: 77,4% de todas as causas para intervencao cirargica.
A categoria “Outras”, com um menor nimero de casos e um peso marginal, integra duas
situacdes que justificaram a colocacdo de dispositivos protésicos: substituicdo de Protese

Parcial do Joelho e Traumatismo do joelho.
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A categoria ‘“Revisdo de Componente” refere-se a casos em que houve revisdo de

determinados componentes da protese anteriormente colocada; a “Substitui¢do de Protese”,

contrariamente a anterior, refere-se a casos em que na cirurgia de revisao toda a protese foi

substituida.

Tabela I11 — Distribuigdo da Etiologia na populagéo
Frequéncia Percentagem Percentagem
Cumulativa
Artrite Reumatoide ; 2.7% 2 7%
Gonartrose 202 77.4% 80,1%
Outras Causas 3 1.1% 81.2%
Reviséo de Componente 18 6,9% 88.1%
Substituicéo de Protese 31 11,9% 100,0%
Total 261 100,0%

Fonte: elaboracdo propria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C

A Tabela IV estratifica a frequéncia, por “marcas/modelos”, das préteses utilizadas na
populacdo estudada, quer em termos de artroplastia primaria, quer em artroplastia de reviséo.
A categoria “Outras” integra um conjunto de proteses que individualmente tiveram uma

frequéncia marginal: NexGen, Waldeman Link, Torniér, Freemann, Endomodell e Scan.
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Tabela IV — Distribuicéo dos tipos de Préteses por marca/modelo

Marca/Modelo Frequéncia | Percentagem Pg::ﬁgf:gs:]
Miller-Galante 11 59 22.6% 22.6%
Insall Burstein 11 58 22.2% 44.,8%
Miller-Galante | 52 19,9% 64,8%
PFC Sigma 45 17,2% 82,0%
CCK 14 5,4% 87,4%
Guepar 11 4,2% 91,6%
Guepar Il 11 4,2% 95,8%
Outras 11 4,2% 100,0%

Total 261 100,0%

Fonte: elaboracdo prépria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C

A Tabela V estratifica os diagnosticos que conduziram a faléncia das proteses colocadas,
considerando as priméarias e as de revisdo. Apesar de na populacdo estudada haver setenta
casos em que ha faléncia da protese, nesta analise descritiva ndo sdo contabilizados quatro
desses casos, uma vez que a consulta dos processos clinicos ndo possibilitou a sua alocacao
nas situacdes discriminadas. S&o, por isso, acrescentados aos 191 casos em que ndo ha
faléncia da protese.

Na categorizacdo das causas, “Descolamento Asséptico” serve para integrar 0s casos em que

ndo foi possivel especificar qual o componente protésico envolvido.
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Tabela V — Causas de faléncia da protese e distribuicdo

Frequéncia | Percentagem Percentagem
cumulativa
Casos sem faléncia ou néo 195 74,7% 74,7%
especificados
0 0
Faléncia Componente Femoral 3 1,1% 57,9%
0 0
Faléncia Componente Rotuliano 10 3,8% 79,7%
0 0
Faléncia Componente Tibial 12 4,6% 84,3%
0 0
Descolamento Asséptico 8 3,1% 87,4%
5 28 10,7% 98,1%
Infecgéo
0 0
Instabilidade 2 0,8% 98,9%
i 2 0,8% 99,6%
Mais do que uma causa
i 1 0,4% 100,0%
Traumatismo
Total 261 100,0%

Fonte: elaboracdo prépria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C

No gréfico 3 sdo feitas as distribuicbes das causas de faléncia anteriormente descritas.

Observa-se que as etiologias diagnosticadas com maior frequéncia sdo aquelas que

apresentam maior diversidade de diagndsticos de faléncia, em particular os casos em que a

etiologia referida é a Gonartrose.
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Gréfico 3 - Distribuicdo das causas de faléncia das préteses por etiologia
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Fonte: elaboragdo prdpria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C
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1.2 — Andlise da sobrevida e risco de faléncia

O Gréfico 4 apresenta o risco acumulado de faléncia para todas as préteses colocadas na
populacdo estudada contemplando préteses primarias e de revisao.
Apesar de a andlise estatistica ndo fornecer um valor numérico, pela representacdo, constatou-

se que o risco de faléncia para todos os implantes colocados é de aproximadamente 35%.

Gréfico 4 — Risco de faléncia para todas as proteses estudadas na populagao
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Fonte: elaboracdo propria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C e apds anélise estatistica

A seguir sdo apresentadas as analises relativamente ao risco de faléncia dos implantes,
segundo as variaveis definidas: “Género”, “Grupo Etario” e “Marca/Modelo”. Tentou obter-se
um modelo de previsdo de sobrevivéncia das proteses colocadas, em individuos ainda vivos.
Os implantes que foram colocados em individuos que ja faleceram também séo importantes
para 0 modelo de previsdo, uma vez que essas proteses também corriam risco de faléncia

durante o periodo de vida dos individuos.
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O gréfico 5 representa o risco de faléncia dos implantes considerando o género dos individuos
a quem foram colocadas. Foi obtido a partir da analise da regressdo de Cox para esta variavel,
com incluséo de todas as unidades de analise em estudo.

O modelo de Cox foi gerado tendo como referéncia o género masculino e, para um intervalo
de confianca de 95%, o valor de p do teste de Qui-Quadrado foi de 0,595, o que indica que 0
modelo de Cox ndo foi significativo.

Na Tabela VI apresenta-se o valor do risco relativo de faléncia das préteses quando
implantadas em individuos no género feminino e tendo como referéncia o género masculino.
Apesar de ter sido gerado um risco de faléncia 1,152 vezes superior nas proteses colocadas
em individuos do género feminino, o valor p (0,599) néo ¢ significativo.

Assim, a analise revelou que ndo existem diferencas estatisticamente significativas
relativamente ao género no que diz respeito a faléncia da protese, o que pode ser reflexo da

dimenséo da populacao estudada.

Gréfico 5 — Risco de faléncia por Género
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Fonte: elaboracdo propria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C. e ap6s analise estatistica
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Tabela VI — Risco relativo para o género feminino tendo como referéncia o género masculino

Odds-Ratio do Risco Intervalo de confianca
Género Valor p Relativo de 95% RR
Feminino 0,599 1,152 0,680 — 1,952

Fonte: elaboracdo propria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C. e ap6s analise estatistica

No entanto, e apesar de ndo ser permitida uma associacdo com forca estatistica significativa, a
representacdo grafica fornece-nos uma tendéncia de um maior risco de faléncia em mulheres,
0 que pode ser interpretado a luz do maior nimero de casos relativamente aos individuos do

género masculino, mas também pelas caracteristicas fisiologicas.

O grafico 6 representa o risco obtido da analise de Cox por grupos etarios, com inclusao de
todas as unidades de analise, em estudo. O modelo de Cox foi gerado tendo como referéncia o
grupo etario menor que 65 anos (<65).

Para um intervalo de confianca de 95%, o valor de p do teste de Qui-Quadrado foi de 0,187
que indica que o modelo de Cox obtido ndo foi significativo.

Na Tabela VII apresenta-se o valor do risco relativo de faléncia das proteses para 0s grupos
etarios de 65 a 74 anos (65-74) e maior ou igual que 75 anos (>=75), usando como referéncia
0 grupo “<65”.

Comparando os grupos (Tabela V1), apesar dos valores de risco relativo apontarem para uma
probabilidade de 0,86 (1C95%: 0,525 — 1,408) vezes menor de faléncia no grupo “65-74” anos
e 0.442 (1C95%: 0,170 — 1,150) vezes menor no grupo “>=75” anos, em relagdo ao grupo de
referéncia, os valores de p obtidos (0,548 e 0,094, respectivamente) ndo sdo significativos.
Assim, a analise do “grupo etario” mostrou que ndo existem diferencas estatisticamente

significativas relativamente a idade no que concerne a faléncia da protese.
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Gréfico 6 — Risco de faléncia por grupo etario
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Fonte: elaboracéo propria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C e apds analise estatistica

Tabela VII — Risco relativo para grupos etarios tendo como referéncia o grupo <65 anos

Odds-Ratio do Risco | Intervalo de confianca
Grupo Etario Valor p Relativo de 95% RR
< 65 anos 0,245
65 — 74 anos 0,548 0,860 0,525 -1,408
>= 75 anos 0,094 0,442 0,170 - 1,150

Fonte: elaboracdo propria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C e apds andlise estatistica

A auséncia de significado estatistico do modelo obtido pode ser explicada pela dimensdo
reduzida dos dados e pela sua disperséo (reflectida nos amplos intervalos de confianca).
No entanto, e apesar de 0 modelo ndo ser estatisticamente significativo, a representacdo

gréafica fornece-nos uma informagdo de tendéncia: havera maior risco de faléncia nas proteses
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colocadas em individuos com menos de 65 anos de idade e menor risco nos implantes
colocados em individuos com mais de 75 anos (o valor de p mais préximo de 0,05 podera ser

valorizado com as devidas limitacGes).

O Gréfico 7 representa o risco obtido da andlise de Cox para os diferentes tipos de proteses e
incluindo todas as unidades de analise em estudo.

O modelo de Cox foi gerado tendo como referéncia a protese mais representada Miller-
Galante Il (MGII) e usando 99,6% dos casos presentes na amostra (apenas um caso nao foi
usado).

O valor de p do teste de qui-quadrado (0,118) indica que o modelo de Cox obtido nédo é
significativo, no entanto, na analise estatistica ao ser verificado o ajuste da regresséo através
da medida da verosimilhanga (2LogLikelihood=732,969) verificou-se uma diminui¢do do seu

valor indicando haver impacto do factor de risco “marca/modelo”.

Gréfico 7 — Risco de Faléncia por marca/modelo

Tipo de Prétese

=G
~IIMGI
Other
oK
[1=]]}
Gl
MGH
PFCSigma

087

0.4

Risco acumulado

0.0

Tempo

Fonte: elaboracdo propria a partir dos registos de processos clinicos dos H.U.C e apds anélise estatistica
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Comparando, o risco relativo de faléncia por “marca/modelo” (Tabela VII1I), observa-se que
o0s valores de p nao sdo significativos. Assim, a analise por “marca/modelo” mostra que ndo
existem diferencas estatisticamente significativas.

Estes resultados devem-se a um reduzido numero de unidades de analise que sdo
adicionalmente repartidas pelos varios grupos “marca/modelo”.

No entanto, a representacdo grafica demonstrou uma tendéncia de menor risco de faléncia
para a marca/modelo “PFC Sigma”, que obtém um menor valor de Odds-Ratio do Risco
Relativo, relativamente a marca/modelo de referéncia (probabilidade 0,729 vezes menor de
faléncia, 1C95%:0,291-1,829).

Todas as outras marcas/modelo apresentam um risco relativo superior de probabilidade de
faléncia. Notavelmente, a protese da marca/modelo “Guepar” (G) apresentou UM risco
aumentado, relativamente a protese de referéncia, de 3,604 (1C95%: 1,437-9,041) o que

também ficou demonstrado pela tendéncia grafica.

Tabela VIII - Risco relativo para as marcas/modelo tendo como referéncia a marca Miller-Galante 11

Odds-Ratio do Risco | Intervalo de confianca

Marca/Modelo Valor p Relativo de 95% RR
Miller-Galante 11 (MG 11) 0,087

Insall Burstein I (IBII) 0,479 1,314 0,616 — 2,802

Miller-Galante | (MG 1) 0,078 1,873 0,931 - 3,765

PFC Sigma 0,500 0,729 0,291 -1,829

CCK 0,646 1,344 0,380 — 4,751

Guepar (G) 0,006 3,604 1,437 — 9,041

Guepar 11 (GlI) 0,730 1,248 0,355 4,379

Outras (Other) 0,623 1,371 0,390 — 4,815
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No presente artigo optou-se por ndo se fazer a comparagdo com os dois registos nacionais que
Ihe serviram de base. [1], [2]

Esta opcdo deveu-se a diversos factores. Em primeiro lugar, as dimensdes das populacdes
estudadas sdo muito discrepantes o que influencia o significado estatistico do risco de faléncia
e consequentemente a previsdo da sobrevida das proteses do joelho. Em segundo lugar, a
amplitude de informacBes recolhidas permite uma analise com maior segmentacdo em
categorias de cariz técnico permitindo obter modelos mais completos e informativos. Por
outro lado, as opcbes em termos de marca/modelo observadas na coorte em estudo, diferem
em larga medida dos registos nacionais Australiano. [1] e Suceo [2]

O terceiro factor remete para a arquitectura do presente artigo, cujo objectivo foi oferecer uma
previsdo de sobrevida da globalidade das artroplastias totais do joelho realizadas; para uma
comparacdo valida seria necessario seguir uma linha de estudo apenas para proteses primarias

e outra para as de revisdo.
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2 — Avaliacdo da Qualidade Funcional

Apos aplicacdo do Inquérito KOOS, obtiveram-se os resultados para a populagdo inquirida e
que sdo apresentados no Grafico 8.

As categorias “Dor” e “Sintomas” foram as que mais se aproximaram do valor 100 (auséncia
de sintomas). Contrariamente, na categoria de “Actividades Desportivas e Lazer”, todos
apontaram para a existéncia de limitagdo completa, uma vez que o score obtido para todos os
individuos é de 0 (zero).

Observou-se ainda que ha limitagbes causadas pelo joelho relativamente as “Actividades da
Vida Diaria” e “Actividades Desportivas e Lazer” que fizeram com que as pontuagdes nestas
categorias se situassem abaixo do valor normal, 50.

Assim, e tendo em consideracdo as caracteristicas etarias da subpopulacdo inquirida,
constatou-se que a artroplastia total do joelho, atingiu resultados positivos no alivio da
sintomatologia, no entanto em termos de dindmica da actividade ou de qualidade de vida o
mesmo nao se constatou.

N&o é demais enfatizar a limitagdo que o questionario ofereceu por ndo conceber a nao
aplicabilidade de determinadas questdes (patente em “Actividades Desportivas e Lazer”), uma
vez que os individuos ndo podem especular sobre a qualidade funcional do joelho apds a
artroplastia, se outras condicdes limitantes existirem, enviesando as respostas e pontuacoes
obtidas.

Em anexo, sdo colocadas as distribuicdes das frequéncias das respostas para cada uma das

cinco subescalas’.

"Vd. Anexo IV
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Gréfico 8 — Resultados do Inquérito KOOS
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Fonte: elaboragdo prépria a partir dos inquéritos realizados

Os resultados para o Inquérito IPAQ, sdo apresentados na Tabela X1 e Gréfico 9.

Destes resultados, observou-se que a maioria dos individuos (56,7%) se encontra na categoria
de “Baixa Actividade” e que um nimero superior de individuos obteve “Actividade Alta” em
comparagdo com “Actividade Moderada”. A falta de validacdo cientifica para o contexto
cultural e social portugués pode ser reflexo desta diferenca.

No entanto, estes resultados devem ser enquadrados nas proprias limitaces de aplicacdo do
inquérito, sobretudo na sua utilizacdo a uma subpopulacdo que se encontra numa faixa etaria

superior a recomendada para a sua aplicacéo.
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Tabela X1 — Distribuicéo por categorias de actividade fisica

Frequéncia | Percentagem | Percentagem Cumulativa
Categoria | Baixa 17 56,7% 56,7%
Actividade
Actividade 5 16,7% 73,3%
Moderada
Actividade Alta 8 26,7% 100,0%
Total 30 100,0%

Fonte: elaboragdo prdpria a partir dos inquéritos realizados

Graéfico 9 — Representacdo das distribuicOes da actividade fisica
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Fonte: elaboracdo propria a partir dos inquéritos realizados
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Analisando os resultados do Questionario de Estado de Saude SF-36 (Gréfico 10), observa-se
que em todas as categorias a excep¢cdo de uma - “Funcionalidade Social” (F. Social
Functioning) — as pontuac6es se situam abaixo do valor 50, ou seja, abaixo da média, sendo
particularmente relevante a pontuacdo que reflecte o indice de “Fun¢do Fisica” (Physical
Function), que obteve a pontuagdo mais baixa.

Apesar disso, no dominio sumario da “Saide Mental” (Mental Health E+F+G+H) a
pontuacdo obtida esta mais proxima do valor médio, comparando com o dominio da “Satde
Fisica” (Physical Health A+B+C+D), concluindo-se que este Ultimo é mais afectado quando
os individuos avaliam o seu estado de saude.

A interpretacdo dos resultados obtidos deve ser acompanhada das caracteristicas etarias da
subpopulacdo estudada (entre os 71 e os 94 anos, média de 81 anos), muitas vezes acometida
por diversas patologias.

Graéfico 10 — Resultados do Questionario de Salde SF-36
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Fonte: elaboracdo propria a partir dos inquéritos realizados
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CONCLUSOES

Apos os resultados obtidos, concluiu-se que para a coorte de individuos analisada a cirurgia
de artroplastia total do joelho foi realizada maioritariamente em individuos do sexo feminino
e com maior frequéncia nos que se encontravam na faixa entre os 60 e 0s 69 anos, tornando-se
consideravelmente menos frequente acima desta idade e abaixo dos 59 anos. Na base da
indicacdo cirurgica para a larga maioria dos procedimentos contabilizados, esteve a doenca
degenerativa primaria do joelho, sendo seguida por indicagdes para cirurgia de revisao. Com
as devidas limitaces comparativas, entre uma casuistica global e uma segmentada para
proteses primarias e de revisdo, o predominio da artrose como indicacdo para artroplastia
primaria e um maior nimero de cirurgias primarias e de revisdo realizadas em mulheres é
também observado nos registos nacionais consultados [1], [2], [11].

No entanto, como todos os dispositivos artificiais de substituicdo varias causas podem estar na
origem da sua faléncia e diminuir o seu tempo de sobrevida. Na populacdo estudada,
categorizando as diferentes causas, observou-se que a etiologia infecciosa foi a mais
prevalente de entre as varias, no entanto, se considerarmos a divisao artificial entre causas ndo
infecciosas e causas infecciosas, a primeira € predominante sobre a segunda, que revela o
papel preponderante do dispositivo implantado no insucesso da cirurgia. Novamente, e com as
devidas distin¢des, os registos consultados demonstram uma observacdo semelhante, mas para
proteses primarias [1], [2], [11].

No sentido ndo descritivo, mas sim de previsdo do risco de faléncia e da sobrevida dos
implantes, procedeu-se a analise de impacto dos factores de risco na populacéo estudada para
género, idade e marca/modelo. Os modelos gerados ndo foram estatisticamente significativos,
0 que significa que interpreta-los de outro modo conduz a um erro de previsdo com muitos

Falsos Positivos ou Falsos Negativos. No entanto verificaram-se tendéncias de associacdo a
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um maior risco de faléncia e, portanto, de menor sobrevida, as proteses colocadas nos
individuos do sexo feminino e em idades menores que 65 anos. Esta tendéncia pode ser
explicivel por duas razdes, uma dependente do estudo - nestas categorias obteve-se maior
namero de unidades de anélise - e outro dependente das caracteristicas dos grupos analisados:
estilo de vida mais activo dos grupos etérios mais baixos e maior esperanga média de vida em
mulheres, circunstancias concorrenciais para que ao longo do tempo o risco aumente.
Relativamente ao factor marca/modelo, observou-se que apesar de também ndo se ter obtido
significado estatistico, este tem um impacto no risco de faléncia, tendo sido obtida melhor
tendéncia de sobrevida com a utilizacdo da prétese PFC Sigma. Contrariamente, a protese
Guepar foi a que apresentou maior tendéncia de faléncia, em relagéo a protese de referéncia.
Na anélise dos indicadores de resultado que medem o sucesso ou insucesso da aplicacdo da
protese, neste caso considerando a qualidade funcional, obtiveram-se resultados positivos no
longo prazo no que respeita a existéncia de sintomas e de dor do joelho, com pontuacdes nos
questionarios acima da pontuacdo considerada média/normal. Contrariamente, a artroplastia
ndo obteve um impacto t&o significativo, feita a avaliacdo da qualidade de vida dos individuos
e realizacdo das actividades diarias.

Quando sdo avaliados indicadores de comportamentos e de atitudes, os resultados situaram
maioritariamente a subpopulacdo em grupos com baixa actividade fisica e com uma ma
avaliacdo do seu estado de saude. A este facto ndo sdo alheias as caracteristicas de uma
subpopulacédo inquirida envelhecida e com varias patologias limitantes de outra natureza.

As limitacBes inerentes ao presente trabalho, também serviram o propésito de abrir novas
perspectivas em futuros estudos realizados, nomeadamente a potenciacdo de métodos de
recolha de dados, a semelhanca do que € feito com os registos nacionais consultados, com

formularios especificamente desenvolvidos para o efeito [2]. Estes devem ser claros e
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completos concebendo as variantes técnicas de uma artroplastia total do joelho para que
futuramente sejam reduzidos os factores limitantes a um estudo de cariz semelhante.

No presente trabalho, optou-se por fazer uma avaliagdo da totalidade das proteses. No entanto,
sugere-se que, com 0s instrumentos e informagGes adequadas, de futuro a avaliagdo da
sobrevida possa distinguir entre os implantes colocados em artroplastia primaria e os de
reviséo e se os primeiros condicionam o sucesso dos segundos.

Conjugando a avaliacdo da qualidade das solucGes cirdrgicas com a qualidade que se pretende
obter na qualidade funcional e de vida dos individuos que beneficiam de artroplastia total do
joelho, trard todo o beneficio fazer uma avaliacdo do doente antes e depois da cirurgia,
nomeadamente em follow-up, eliminando as circunstancias intercorrentes (ndo
necessariamente relacionadas com o joelho) que se véao instalando ao longo do tempo desde
que foi realizada a cirurgia, uma vez que estas intercorréncias podem desvirtuar a

objectividade da avaliacdo.[7]

Os autores negam qualquer conflito de interesses.
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Anexo |

Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) Portuguese version LK 1.0
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Anexo |1

IPAQ (Questionario Internacional de Actividade Fisica)
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Anexo |11

Questionario de Estado de Saude SF-36 v2®
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Frequency

Anexo 1V

Distribuicdo da frequéncia das respostas para as cinco subescalas

Gréfico 11 — Distribuicdo da frequéncia das respostas para a subescala “Dor”
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Fonte: elaboracdo propria a partir dos inquéritos realizados
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Frequency

Gréfico 12 — Distribuicdo da frequéncia das respostas para a subescala “Sintomas”
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Fonte: elaboracdo prépria a partir dos inquéritos realizados
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Gréfico 13 — Distribuicdo da frequéncia das respostas para a subescala “Actividades da Vida Diaria”
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Fonte: elaboracdo propria a partir dos inquéritos realizados
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Gréfico 14 — Distribuicdo da frequéncia das respostas para a subescala “Actividades Desportivas e Lazer”
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Frequency

Gréfico 15 — Distribuicdo da frequéncia das respostas para a subescala Qualidade de Vida”
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