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SUMARIO DA INFORMAGAO

Objetivo: analise dos estudos que compararam
fixagdo com cimento dsseo (cimentada) com
fixacdo ndo cimentada nos componentes femoral e
acetabular.

Introducdo: artroplastia ou prétese total de quadril
€ um procedimento onde ocorre a substituicdo ou
troca da articulagdo do quadril por uma prétese
com materiais bio-compativeis para restabelecer a
funcdo da articulacdo coxo-femural. Existem varios
tipos de proteses e a indicagdo de usar uma ou
outra prétese depende de varios fatores como: a
idade do paciente, o tipo de doenca que esta
acometendo o quadril, a qualidade do osso e a
experiéncia de cada cirurgido com um
determinado tipo de prétese. A protese cimentada
€ aquela em que usa-se cimento 6sseo para fixar
0 componente acetabular na bacia e a haste
femoral no fémur; a prétese ndo cimentada é
aquela que suar partes (acetdbulo e componente
femoral) sdo fixadas diretamente na superficie
0ssea, sem a utilizacdo de cimento. As principais
complicagBes deste procedimento que levam a
revisdo da protese sdo: reacdes celulares as
pequenas particulas de metal ou do cimento
0sseo; luxacdo da prétese e soltura da protese.

Sumario das evidéncias

1.Uma metandlise publicada em 1995
comparou 10230 pacientes com fixacédo
acetabular cimentada contra 1148 pacientes
com fixagdo acetabular ndo cimentada e a taxa
de revisdo precoce das préteses foi
significativamente maior no grupo com fixacéo
acetabular ndo-cimentada. No entanto, em
relagdo ao grupo de 1979 casos com protese
nao cimentada com poros para aumento da
area de crescimento 0sseo, esta diferenca néo
foi significativa.

2.Em 2010 uma revisdo sistemética de 13
estudos com seguimento médio de 10 anos
comparou 93704 pacientes com proteses
cimentadas versus 2414 pacientes com
préteses  nao-cimentadas. Houve uma
tendéncia de maior durabilidade das proteses
com fixagdo com cimento e esta diferenca foi
maior em pacientes com < 60 anos.

3. Dois ensaios clinicos randomizados recentes
ndo mostraram diferencas estatisticamente
significativas  nos  desfechos  principais
(qualidade de vida, escore de dor e tempo
livre de revisdo da prétese) quando
compararam préteses com fixagdo com e seu
cimento.

4.Nao foram encontrados estudos comparando
proteses nacionais com importadas.

5.A artroplastia de quadril com técnica de
fixacdo ndo cimentada, também conhecida pelo
termo “press-fit”, iniciou na década de 80,
dessa forma, h4 um niimero maior de pacientes
nos estudos descritos na literatura com fixagcéo
com cimento.

Recomendacgdes

H4& uma tendéncia de melhores resultados,
com maior durabilidade da prétese, ao longo
prazo (> 10 anos de seguimento) em
pacientes que realizaram artroplastia total de
guadril com fixagcdo cimentada.

(Recomendacéo de Grau C)
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METODO DE REVISAO DA LITERATURA

Estratégia de busca da literatura e resultados

1. Busca de avaliagOes e recomendacdes referentes ao tipo (modelo) e fixacdo de
prétese total de quadril e analise comparativa da sobrevida da protese.
¢ National Institute for Clinical Excellence (NICE)
e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)
¢ National Guideline Clearinghouse (NGC)

2. Busca de revisOes sistematicas e metanalises (PUBMED, Cochrane e Sumsearch).

3. Busca de ensaios clinicos randomizados que ndo estejam contemplados nas
avaliacbes ou metandlises identificadas anteriormente (PUBMED e Cochrane).
Havendo metanalises e ensaios clinicos, apenas estes serdo contemplados.

4. Na auséncia de ensaios clinicos randomizados, busca e avaliacdo da melhor
evidéncia disponivel: estudos ndo-randomizados ou ndo-controlados (PUBMED).

5. ldentificacdo e avaliacdo de protocolos j& realizados por comissfes nacionais e
dentro das UNIMEDSs de cada cidade ou regiao.

Descreve-se sumariamente a situacao clinica e a questdo a ser respondida, discutem-
se 0s principais achados dos estudos mais relevantes e com base nestes achados
seguem-se as recomendac0es especificas.

Para cada recomendacdo, serd descrito o nivel de evidéncia que suporta a
recomendacéo.

Niveis de Evidéncia:
A Resultados derivados de multiplos ensaios clinicos randomizados ou de
metanalises ou revisdes sistematicas.

B Resultados derivados de um Unico ensaio clinico randomizado, pequenos ensaios
clinicos de qualidade cientifica limitada, ou de estudos controlados ndo-randomizados.

C  Recomendacdes baseadas em séries de casos ou diretrizes baseadas na opinido de
especialistas.




1. Condicéo Clinica.

A Artroplastia ou Prétese Total do Quadril é um procedimento onde a substituicdo
ou troca da articulacdo do quadril tem como finalidade restabelecer a funcdo da
articulacdo coxo-femural [2]. As doengas com maior prevalencia sdo: artrose de quadril
e fraturas do colo do fémur. As proteses sdo feitas com materiais bio-compativeis como
0: cobalto, cromo-titanio, polietileno de alta densidade e o polimetilmetacrilato. Existem
varios tipos de proteses e a indicacdo de usar uma ou outra prétese depende de varios
fatores como : a idade do paciente, o tipo de doenga que esta acometendo o quadril, a
qualidade do o0sso e a experiéncia de cada cirurgido com um determinado tipo de

prétese.

2. Descricdo da Intervencao.

(a) Protese cimentada : A proétese cimentada é aquela em que usa-se cimento 0sseo para
fixar o componente acetabular na bacia e a parte femural no fémur. A mais utilizada é a
protese de Chanrley. O acetabulo é confeccionado com polietileno de alta densidade
(tipo especial de plastico) e a parte femural é feita de liga metélica cobalto-cromo-

titanio.

(b) A protese ndo-cimentada é aquela que suas partes (acetdbulo e componente
femural) séo fixadas diretamente na superficie dssea, sem a utilizagdo de cimento. Este

tipo é indicado para pessoas mais jovens, com boa qualidade dssea.

(c) Na prétese hibrida, o componente acetabular é fixado a bacia através de parafusos,

sendo o componente femural fixado com cimento ao fémur.

As complicacbes deste procedimento sdo: (1) reacBes celulares as pequenas
particulas de metal ou do cimento Gsseo que com o0 tempo geram uma reagdo 0ssea que
pode causar osteoporose, deixar a protese frouxa, causar dor ou quebrar o 0sso; (2)
infeccdo, que embora sendo rara, quando ocorre € grave; (3) luxacdo da protese, que
pode ocorrer durante as primeiras semanas do pos operatorio e a (4) soltura da protese,
uma das principais compliacdes ao longo prazo. Em média, uma protese dura em torno
de 15 a 20 anos.
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Prétese cimentada protese ndo-cimentada

Fotosretiradas do site http://www.protesedoquadril.com.br/

3. Objetivo da Recomendagéo.

Anélise de estudos que compararam fixacdo com cimento désseo (cimentada) com

fixacdo ndo cimentada nos componentes acetabular e femoral.
4. Resultados da Busca da Literatura

4.1 Avaliacbes de Tecnologia em Saude e diretrizes nacionais e internacionais
- NICE: uma recomendacao do Nice publicada em 2000 e revisada em 2003.

4.2 Meta-analises e Revisdes Sistematicas: duas metanalises publicadas em
1995 (Cochrane) e recentemente uma metanalise de estudos europeus de 2010.

4.3 Ensaios Clinicos Randomizados: 2

4.4 Estudos observacionais: 3

5. Sintese dos Estudos



YahiroM A, GantenbergJ B, NelsonR, LuH T, MishraN K . Comparison of the
results of cemented, porous-ingrowth, and threaded acetabular cup fixation: a
meta-analysis of the orthopaedic literature. Journal of Arthroplasty 1995;10(3)
:339-350 [4].

e Metandlise publicada pela Cochrane com o objetivo de examinar se a fixa¢do
acetabular ndo cimentada é equivalente a fixacdo acetabular cimentada e a
fixacdo ndo cimentada tipo PCA “porous-ingrowth fixa¢ao” (para aumentar
a superficie/area de crescimento 0sseo). Afrouxamento asséptico do

componente acetabular foi o desfecho principal avaliado.

e Os autores encontraram 95 estudos: 17 relacionados ao grupo da fixagéo
acetabular ndo cimentada (1148 casos), 22 do grupo com fixacdo néo
cimentada com poros para aumento da area de crescimento 6sseo (1979
casos) e 56 para o grupo controle com fixagdo acetabular cimentada (10230

€asos).

e O grupo da fixagdo acetabular ndo cimentada teve taxa de revisdo da protese
significativamente maior do que 0s grupos controles da fixagdo cimentada e
com fixacdo ndo cimentada com poros para aumento da area de crescimento
0sseo (3,5 comparado com 1,6 e 1,4 %, respectivamente, p<0,05). O mesmo
ocorreu para o escore de dor (15 comparado com 4,5 e 3 %, respectivamente,
P < 0,05) e taxa de migracdo da prétese (8,8 comparado com 1,5 e 0,6
respectivamente, p<0.05). Os autores concluem esta metanalise mostrando
alta incidencia de falha precoce da fixacdo acetabular ndo-cimentada sem os

poros para aumento da area de crescimento 4sseo.

Observacéo: esta metandlise incluiu estudos publicados até o ano de 1992.

National Institute for Clinical Excellence. Guidance on the selection of prostheses
for primary total hip replacement. London (UK): National Institute for Clinical
Excellence; 2000 Apr 1. 12 p. (Technology appraisal guidance; no. 2). Also
available: http://www.nice.org.uk [16].



http://www.nice.org.uk/

e Os autores classificam como “benchmark’’(ponto de referéncia) ao selecionar
uma protese de quadril , uma prétese com taxa de revisdo (momento em que a

protese necessita ser trocada) de 10% ou menos em 10 anos.

e Existe mais de 60 tipos diferentes de préteses disponiveis no mercado na

Inglaterra.

e Ha atualmente mais evidencias em longo prazo da viabilidade (maior taxa
alivio da dor e menor custo) das proteses cimentadas. Esta afirmacéo tem
como base 0 maior nimero de ensaios clinicos randomizados e registros

suportando o uso das préteses cimentadas.

Cobertt KL, Losina E, Nti AA, Prokopetz JJ, Katz JN. Population-based rates of
revision of primary total hip arthroplasty: a systematic review. www.plosone.org.
2010; vol. 5(10) e13520 [7].

e Revisdo sistematica de artigos do Pubmed publicados periodo 2000 a 2010.

e 13 artigos foram incluidos nesta revisdo sistematica, proteses cimentadas
tiveram sobrevida livre de revisdes em 10 anos de 88 a 95%; proteses nao

cimentadas tiveram sobrevida livre de revisdes em 10 anos de 80 a 85%.

e Pacientes com menos de 60 anos idade tiveram sobrevida livre de revisdo da
protese em 10 anos de 72 a 86% versus 90 a 96% em pacientes com mais de

60 anos.

e Esta revisdo sistematica mostrou que pacientes com idade mais avancada
tiveram indice de revisdo de protese de 10% ap6s seguimento de 10 anos;
um resultado superior quando comparado com pacientes mais jovens (< 60

anos).

e Em relacdo ao tipo de fixagao, esta revisdo sistematica mostrou que tanto em
pacientes jovens como mais velhos, a fixagdo cimentada tem menor taxa de

revisao da protese.

e Os dados de alguns registros da Suécia foram coletados em estudos com
préteses hibridas, com sobrevida livre de afrouxamento asséptico (desfecho

avaliado nos registros da Suécia) em 10 anos de 92%.


http://www.plosone.org/

e A tabela abaixo retirada do artigo mostra dados dos registros dos paises que

foram incluidos nesta revisao sistematica.

e Osteoartrose foi a principal causa substituicdo articulacdo coxo-femural por

prétese total de quadril.

Table 2. Kaplan-Meier ten-year revision-free survival estimates by Fixation, Age and Register.
o K-M Years of Years of Age of
Fixation ty pe Age group Register N 10 95% Cl operation follow-up cohort % OA
Cemented Young Sweden 2,588 BB8 (83.7, 927) 1992-2000 1992-2001* <85 75
Old Sweden 56,820 96.2 (95.8, 96.7) 1992-2000 1992-2001* =55 75
Finland 34,296 89.0 (89, 85) 15802004 1980- 2005 =55 100
Weighted average 93704 935
Uncemented Young Sweden 1,004 947 (925, 969) 1992-2000 1992-2001* <85 75
Finland=** 1,410 7 1980-2003 1980-2005* <55 100
Weighted average 2414 84.4
Old Finland® 7,145 BA.0 (B85, B8) 1986-2004 19862004 =55 100
Finland" 5743 B7.0 (86, 88) 19852004 1985-2004 =55 100
Weighted average 12,888 86.4
Hybrid Young Sweden 1,083 922 (872.5, 97.1) 1992-2000 1992-2001* <55 75
Old Finland 3,784 880 186, 90) 1988-2002 1988~ 2004 =55 100
*Estimate because years of follow-up werne not given;
*“*Comprised from weighted averages of multiple implants;
“Mote, these two studies from Finland involve different prostheses; the patient samples are independent;
Outcome here is revision due only to aseptic lbosening for the Swedish Registry and revision for all indications for the other registries.
doi10.137 1/journal pone. 00135200002

Bjorgul K, Novicoff WM, Andersen ST, Brevig K, Thu F, Wiig M, Ahlund O. No
differences in outcomes between cemented and uncemented acetabular
components after 12-14 years: results from a randomized controlled trial
comparing Duraloc with Charnley cups. J Orthop Traumatol. 2010 Mar, 11(1): 37-
45 [1].

e Ensaio clinico randomizado comparou fixacdo acetabular cimentada (Charnley
cups) versus ndo cimentada (Duraloc). Todos os pacientes receberam fixagdo
femoral cimentada.

e Foram incluidos 240 PTQ (Proteses Totais de Quadril) sendo 120 no grupo
alocado para receber fixacdo acetabular cimentada (Charnley) e 120 para receber
fixacéo acetabular ndo cimentada (Duraloc).

e Ambos grupos tiveram melhora do Harris Hip Score* (ver interpretagdo deste
escore abaixo) apds o implante das proteses e ndo houve diferenca significativa
entre 0s grupos.

e N&o houve diferenga estatistica nos desfechos clinicos e radioldgicos entre os

grupos de implante Charnley e Duraloc ap6s 10 anos de seguimento. Nove



préoteses foram revisadas no grupo Charnley e 5 foram removidas no grupo

Duraloc.

Laupacis A, Bourne R, Rorabeck C, Feeny D, Tugwell P, Wong C. Comparison of

total hip arthroplasty performed with and without cement: a randomized trial. J
Bone Joint Surg Am. 2002;84:1823-8 [8].

Ensaio clinico randomizado que comparou tipo de fixa¢do (cimentada versus
ndo cimentada) com a mesma protese (Mallory-Head) em pacientes com
osteoartrose que realizaram artroplastia total de quadril.

A mesma prétese foi desenhada para insercdo/fixacdo com ou sem cimento.
Desfechos avaliados foram : mortalidade, revisdo da prétese, indices de
qualidade de vida e teste de caminhada 6 minutos.

Proteses cimentadas foram inseridas em 124 pacientes e sem cimento em 126
pacientes. A média de idade foi de 64 anos, 48% eram mulheres, a média
duracéo do seguimento foi de 6 anos.

Houve 13 revisdes no grupo com fixacdo com cimento e 6 revisdes no grupo
com fixacdo sem cimento (P = 0,11) e mais componentes femorais foram
revisados no grupo que tinha fixagdo com cimento ( 12 versus 1;p = 0,002).

Os indices de qualidade de vida melhoraram significativamente em ambos 0s
grupos apos a artroplastia e ndo houve diferenca entre os pacientes com fixacdo

cimentada e ndo cimentada.

Teloken MA, Bissett G, Hozack WJ, Sharkey PF, Rothman RH. Ten to fifteen-year

follow-up after total hip arthroplasty with a tapered cobalt-chromium femoral

component (tri-lock) inserted without cement. J Bone Joint Surg Am. 2002; vol.
84-A(12)PP. 2140-4 [9].

Estudo mostrou resultados seguimento de 15 anos de 49 ATQ com fixacéo
femural sem cimento (cobalt-chromium stem com proximal porous coating). A
média do Harris hip score foi de 92 pontos (ver nos anexos a pontuacao e
interpretacdo deste indice) e a prevaléncia de dor na coxa foi de 2%. Nenhuma

revisdo por “afrouxamento asséptico” da haste femoral foi registrada.



Simon JP, Maes MS, Bellemans J. Total hip arthroplasty in inflammatory arthritis
in patients under 35 years. A 7 to 19 year follow-up. Hip Int 2010; 20:163-170 [14].

32 pacientes jovens ( < 35 anos) com artrite inflamatoria.

Foram realizadas 57 artroplastias totais de quadril primarias. Foram usadas
haste femoral cimentadas em todas as proteses , 10 proteses com fixagdo

acetabular cimentada e 47 ndo cimentadas.

A média de seguimento foi de 12 anos (7 a 19 anos), 47 proteses tinham mais de
10 anos de seguimento. Trés revisdes de proteses cimentadas com copa de
metal por afrouxamento asseptico ocorreram durante o seguimento. Ossificacdo

heterotdpica ocorreu em 5 proéteses.

Haste femoral cimentada demonstrou excelente sobrevida em pacientes jovens

que realizaram artroplastia total de quadril por artrite inflamatoria.

Scheidt R, Rosito R, Macedo CA, Galia CR. Artroplastia total de quadril com
protese BIOMEC: 20 anos de seguimento. Rev Bras Ortop. 2010;45(2):155-9.

Coorte de 84 pacientes (93 quadris) submetidos a artroplastia total de quadril
com uso da prétese nao cimentada Biomec. Estudo realizado no Rio Grande do

Sul, com protese fabricada no Brasil.

A andlise da durabilidade da prétese foi realizada através de parametros
radiologicos e clinicos com a realziagdo de uma radiografia de bacia e
coxofemoral e da aplicacdo dos critérios propostos por D’ Aubigné e Postel, que
avalia a dor, a marcha e a mobilidade da quadril, com pontuagdo méaxima de seis
para cada item, e somatorio de 18 pontos para o melhor resultado. Para fim de
andlise estatistica, foram considerados como bons resultados os pacientes que
obtiveram graduacdo entre boa e muito boa (maior ou igual a 15 pontos), e 0s

demais considerados resultados insatisfatorios.

Resultados: a protese brasileira Biomec foi utilizada em 100 pacientes entre
1988 a 2001, 16 pacientes foram excluidos da analise por Obito no pods-
operatorio tardio (n =7) ou perda do seguimento (n =9). O predominio da
amostra foi do sexo feminio ( 62%) e a idade média no pré-operatorio foi de 47

anos. O seguimento médio foi de 10 anos. Na anéalise dos resultados clinicos,



segundo a classificagdo de D’Aubigné e Postel, 82 quadris (88%) obtiveram
pontuacéo correspondendo a bons e muito bons resultados.

e Nao houve significancia estatistica entre a prevaléncia de osteélise acetabular

(75%) e femoral (98,8%) com o desfecho clinico.

e O desgaste médio do polietileno foi de 1,4 mm correspondendo a um desgaste de
0,13 mm/ano. Segundo os autores do trabalho, estes resultados sdo comparados

ao desgaste médio encontrado na literatura para as proteses cimentadas.

6 .SUMARIO DAS EVIDENCIAS, INTERPRETACAO E RECOMENDACOES

¢ Uma metanalise publicada em 1995 [4] comparou 10230 pacientes com fixacao
acetabular cimentada contra 1148 pacientes com fixacdo acetabular néo
cimentada e a taxa de revisdo precoce das proteses foi significativamente maior
no grupo com fixacdo acetabular ndo-cimentada. No entanto, em relacdo ao
grupo de 1979 casos com prétese ndo cimentada com poros para aumento da

area de crescimento 0sseo, esta diferenga ndo foi significativa.

e Em 2010 uma revisdo sistemética de 13 estudos [7] com seguimento médio de
10 anos comparou 93704 pacientes com préteses cimentadas versus 2414
pacientes com proteses ndo-cimentadas. Houve uma tendéncia de maior
durabilidade das préteses com fixacdo com cimento e esta diferenca foi maior

em pacientes com < 60 anos.

e 2 ensaios clinicos randomizados recentes [ 1 e 8] ndo mostraram diferencas
estatisticamente significativas nos desfechos principais (qualidade de vida,
escore de dor e tempo livre de revisao da prétese) quando compararam proteses

com fixacdo com e sem cimento.

¢ Nao foram encontrados estudos comparando proteses nacionais com importadas.
O estudo da protese ndo cimentada brasileira (Biomec) mostrou resultados bons

e muito bons em 88% das proteses.

e A artroplastia de quadril com técnica de fixagdo nédo cimentada, também
conhecida pelo termo “press-fit”, iniciou na década de 80, dessa forma, ha um



numero maior de pacientes nos estudos descritos na literatura com fixacdo com

cimento.

7. SINTESE DAS RECOMENDACOES

1. Ha uma tendéncia de melhores resultados, com maior durabilidade da
protese, ao longo prazo (> 10 anos de seguimento) em pacientes que
realizaram artroplastia total de quadril com fixacdo cimentada.

(Recomendacéo de Grau C)

*Q_ Harris_Hip Score €é instrumento de avaliacdo especifica, desenvolvido

originalmente em 1969 para avaliar os resultados da Artropatia Total de Quadril (ATQ),
sendo amplamente utilizado como método de comparacdo dos resultados. Apresenta
escala com o maximo de 100 pontos, incluindo avaliacdo da dor, funcéo, deformidade e
mobilidade. Dor e fungdo tem o maior peso (44 e 47 pontos). Amplitude de movimento
e deformidade recebem 5 e 4 pontos respectivamente. Funcdo foi subdivida em

atividades da vida diaria (14 pontos) e marcha (33 pontos). Pontuacdo total menor que

70 pontos é considerado resultado ruim, 70 a 80 razoavel, 80 a 90 bom e 90 a 100

excelente [5].
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