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Resumen

Antecedentes: El hallux rigidus es degeneracion de la articulacion metatarsofalangica (MTF) del hallux; genera
dolor, deformidad, limitacion funcional y dolor neuropético. Se indica tratamiento quirdrgico ante fracaso del
conservador. Se considera el estandar de cuidado, aunque existen diversos métodos de fijacién con evidencia

limitada de la efectividad.

Objetivo: Describir efectividad (mejora del dolor y complicaciones a corto plazo) de la artrodesis MTF del
hallux con método de fijacion combinado (placa anatomica dorsal bloqueada y tornillo de compresion

interfragmentaria) para el manejo de hallux rigido sintomatico.

Metodologia: Se identificaron 20 casos de artrodesis MTF del hallux con un método de fijacion especifico en la
Fundacion Santa Fe de Bogotd 2012 - 2017. Se realizO caracterizacion demografica, radiolégica y de
tratamientos pre quirdrgicos. El desenlace primario fue la mejoria del dolor postoperatorio en la articulacion
evaluado con escala numérica verbal de 0 a 10 seguimiento minimo de 1 afo. Se realiz6 prueba t de Student
para muestras pareadas. Se utilizé software estadistico Stata. Los desenlaces secundarios incluyeron la tasa de

unién de la artrodesis evaluada radioldgicamente y tasa de complicaciones.

Resultados: Se incluyeron 11 mujeres (12 casos) y 7 hombres (8 casos) de edad promedio 58 afios (21-75 afios).
Radioldgicamente, grado Il de artrosis 2 casos (10%), grado Ill 12 casos (60%) y grado IV 6 casos (30%).
Previo cirugia, el 35% habia fallado a manejos conservadores, el 65% no habia realizado ningun tratamiento.
Todos reportaron dolor al movimiento preoperatoriamente y 7 casos (35%) dolor en reposo. Seguimiento
postoperatorio promedio 58 meses (rango 26-75), hubo disminucion estadisticamente significativa del dolor 6.7
+ 2.3 puntos a 0.3 = 0.2 puntos post operatorio (p < 0.001). Ningln paciente presenté complicaciones
infecciosas, de cicatrizacion o reintervencion. Un caso (5%) reportdé molestias en otras areas (aparicion de
juanetillos). EI 86% pudieron regresar a actividad fisica deportiva sin dolor. Seguimiento radiogréfico a 15
casos en tiempo promedio de 14 meses (rango 5-58) identificando signos radioldgicos de unién de la artrodesis

sin complicaciones asociadas.

Conclusion: La artrodesis MTF del hallux con placa anatomica dorsal y tornillo de compresion
interfragmentaria resulto en mejoria significativa del dolor con tasas altas de union y baja de complicaciones
para pacientes con hallux rigidus sintomatico. Se requieren estudios adicionales comparativos entre este y otros

métodos de fijacion.

Palabras claves: hallux rigidus, artrosis, artrodesis




Abstract

Background: Degenerative arthritis of the first metatarsophalangeal joint (MPJ) is hallux rigidus; which may
be associated with pain, deformities, functional limitation and neuropathic pain. Operative treatment is indicated
when patients do not improve after non-operative treatment. Currently, the first MPJ fusion is considered the
standard of care for patients who require operative treatment. However, there are a variety of fixation options
and the evidence on the effectiveness is limited.

Aim: To describe the effectiveness, in terms of pain improvement, and short-term complications of the first
MTP joint fusion fixed with a combined method which includes a dorsal locking plate and an interfragmentary
compression screw for treatment of symptomatic hallux rigidus.

Methodology: We retrospectively identified 20 cases of MTP joint fusion fixed with the described method
performed in a tertiary hospital between 2012 and 2017. The demographic characteristics, the radiologic grade
of arthrosis and treatments received before surgery were collected to characterize this group of patients. The
primary outcome was the patient-reported improvement of pain at the MTP joint, measured with a numerical
verbal scale from 0 to 10 at a minimum 1-year follow-up. T Student was applied, all statistical analysis was
made with Stata software®. Secondary outcomes included the rate of radiological union evaluated in
postoperative radiographs, and the rate of complications and reintervention.

Results: The study included 11 women (12 cases) and 7 men (8 cases) with an average age of 58 years (Range
21-75 years). Radiologically, the degree of preoperative osteoarthritis was classified as grade Il in 2 cases
(10%), grade 111 in 12 cases (60%) and grade IV in 6 cases (30%). Before surgery, 35% of the cases had failed
to non-surgical management, while 65% of the cases had not had any treatment. All cases reported pain with
movement before surgery, while only 7 cases (35%) reported pain at rest. After an average follow-up of 58
months (range 26-75 months), there was a statistically significant decrease in pain from 6.7 + 2.3 points
preoperatively to 0.3 + 0.2 points postoperatively (p <0.001). During the same follow-up time, no patient
required reintervention, and there were no reported complications. Only one case (5%) reported discomfort in
other areas of the foot due to bunionette development at the little toe. Of seven cases who reported performing
sports before surgery, six (86%) returned to sports without pain after surgery. In 15 of the 20 cases, radiological
follow-up was completed at an average time of 14 months (range 05-58 months). In all of these cases,
radiological signs of arthrodesis union with no signs of complications were identified.

Conclusion: In patients requiring first MPJ fusion for the management of symptomatic hallux rigidus, fixation
with an anatomical dorsal plate and an interfragmentary compression screw is a method that results in a
significant improvement in pain with a high rate of union and a low rate of complications. However, further
prospective studies comparing this fixation technique with other techniques of fixation of the first MPJ fusion

are required.



Key Word: hallux rigidus, osteoarthritis, arthrodesis




1. Introduccion

1.1. Planteamiento del problema

La artrosis de la articulacion metatarsofalangica del hallux es una condicion que afecta a adultos a partir de
la cuarta década de la vida (1) y que limita la funcionalidad del pie y por ende la marcha. Se considera la
segunda patologia més frecuente en esta region anatomica, afectando hasta el 5% de la poblacion mayor de

50 afos (2).

Esta patologia degenerativa es tratada inicialmente con medidas no quirdrgicas como modificacion de
actividades y de calzado, toma de analgésicos y aplicacion de sustancias esteroideas y no esteroideas en la
articulacion, entre otras (3). Sin embargo, la progresion de la enfermedad lleva a que aproximadamente la

mitad de los pacientes requieran manejo quirdrgico (4).

Existen varias opciones de manejo quirtrgico tales como la queilectomia, las osteotomias, las artroplastias
de reseccion, interposicion o de implantes, y la artrodesis o fusion de la articulacion (5). En la actualidad se
considera la artrodesis como el estandar de cuidado en el tratamiento de la osteoartrosis del hallux dolorosa

(6-8).

Se han descrito diversos métodos de fijacién para la artrodesis de la articulacién metatarsofalangica del
hallux que incluyen tornillos de compresion interfragmentaria, clavos intramedulares, clavos cruzados,
cerclajes, grapas, suturas, ganchos de compresion externa, placas dorsales y la combinacion de dos o varios

métodos de fijacion (9-13).

Los estudios biomecanicos sugieren que la fijacion interna rigida combinada de un tornillo de compresion
interfragmentaria y una placa dorsal es el constructo mecanico mas estable y seguro (9, 14-16). La
construccién con una placa no bloqueada ha fallado en laboratorio al presentar brechas articulares de mas de

5mm vy fracturas peri-implante (9). La construccion combinada de placa y tornillos genera una rigidez al



constructo superior de un promedio de 49N con una fuerza final de falla promedio 50N mayor a la

construccién con solo tornillos cruzados (14).

La variedad de técnicas de fijacion para la artrodesis de la articulacion metatarso faldngica supone un
abanico de oportunidades amplio para el cirujano ortopédico sin embargo, hasta la fecha no se conocen
resultados sobre la mejoria del dolor y las complicaciones en pacientes con hallux rigidus sintomatico
manejados quirurgicamente con un tipo especifico de artrodesis que consiste en el uso de placa anatdmica
dorsal blogueada de angulo variable de cromo cobalto combinada con un tornillo de compresion

interfragmentaria.

Dado que esta técnica referida se esta popularizando en la practica clinica, en gran parte por sus resultados
de laboratorio, se hace relevante analizar los resultados clinicos de la misma en términos de alivio de la

sintomatologia que lleva a los pacientes a consultar.

1.2. Justificacién

De acuerdo con investigacion biomecéanica, el método de fijacion mas estable para lograr la artrodesis de la
articulacion metatarsofalangica del hallux es el uso combinado de una placa dorsal con un tornillo de
compresion interfragmentaria. Sin embargo, existen diversos disefios y materiales de placas sin consenso
sobre cudl es la mejor opcién. Asi mismo, existe poca evidencia clinica sobre la mejoria del dolor y las
complicaciones de este método de fijacion para la artrodesis metatarsofalangica del hallux. Se requieren
estudios que reporten los resultados clinicos y las complicaciones de los diversos métodos de fijacion de la
artrodesis metatarsofalangica del hallux, que permitan comparar sus resultados, identificar sus fallas y en
Gltima instancia servir de guia al cirujano en la seleccion del mejor de método de fijacién al momento de

realizar este procedimiento quirdrgico.

El objetivo de este trabajo es reportar la mejoria del dolor y las complicaciones de la artrodesis

metatarsofalangica del hallux con un método combinado de fijacion con placa dorsal anatomica blogueada
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(placa de angulo variable LCP 1st MTF fusion 2.4/2.7 de cromo cobalto, DePuy Synthes ®) y un tornillo de
compresién interfragmentaria, en un grupo de pacientes tratados por dos cirujanos de pie y tobillo en la
Fundacién Santa Fe de Bogota durante el periodo de tiempo entre 2012 y 2017. Para conocer los desenlaces

clinicos de la intervencidn estandarizada en una poblacién con hallux rigidus sintomaético.
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2. Marco Tedrico

Definicion

El hallux rigidus (HR) es una condicion que consiste en la degeneracion de la articulacion metatarsofalangica
del hallux que impide la dorsiflexion del hallux y que se caracteriza por la presencia de osteofitos, disminucion
del espacio articular, esclerosis subcondral y en ocasiones anquilosis de la articulacion (17). Fue descrita por
primera vez por Davies-Colley en 1887, aunque fue Cotterill quien acufié el término HR para caracterizar la
limitacion dolorosa a la movilidad de esta articulacion (5,18,19). Luego del hallux valgus, es la segunda
patologia en frecuencia del hallux y la primera de tipo degenerativa en las articulaciones del pie (5,20). Se han
reportado valores de incidencia desde 2% hasta 5% a partir de la cuarta década de la vida (1,21-23). Los
sintomas ocurren principalmente en la fase final del ciclo de la marcha cuando los artejos sufren dorsiflexion

pasiva forzada (24).

Tratamiento

La literatura recomienda iniciar el manejo del dolor debido al HR con tratamientos no quirdrgicos tales como
cambio de actividades, modificacion de calzado, fisioterapia, toma de analgésicos y/o antiinflamatorios no
esteroideos e inyeccion intraarticular de sustancias esteroideas y no esteroideas (3). A pesar de la aceptada
recomendacion entre varios autores del manejo no quirdrgico, es escasa la evidencia cientifica sobre la
efectividad de este tipo de tratamiento (2), con reportes de hasta 45% de resultados no satisfactorios en una
poblacién de 772 pacientes al emplear medidas no operatorias (25). De acuerdo con una revision sistematica
sobre evidencia disponible hasta octubre 2013, el grupo de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital
Universitario de Canarias en Tenerife, Espafia concluyé que la modificacion del calzado, el uso de ortesis
plantares y las infiltraciones representan una recomendacion moderada, la realizacion de fisioterapia una

recomendacion débil y la administracion de analgésicos y/o antiinflamatorios una recomendacion insuficiente

(2).
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Dado la alta posibilidad de no lograr el alivio de los sintomas del HR con medidas no quirargicas, se considera
que el manejo definitivo se consigue con cirugia. Las cirugias descritas para el manejo del HR se dividen en dos
categorias: las de preservacion y no preservacion de la articulacion. En el primer grupo se incluye la
queilectomia y las osteotomias de metatarsianos o de falanges. En el segundo grupo se encuentran la artrodesis,
la artroplastia de reseccion, la artroplastia por interposicion y la artroplastia con implantes (5). Al seleccionar el
procedimiento a realizar se deben considerar varios factores como el nivel de sintomas, las expectativas del
paciente (3), la edad, el nivel de actividad, la severidad de la enfermedad en base a la evaluacion clinica y

radiogréafica y las comorbilidades (5).

El tratamiento quirargico se considera satisfactorio si se logra un pie no doloroso, estable y con una buena
alineacion del primer rayo (26). McNeil et al en 2013 publicaron un analisis basado en evidencia sobre la
eficacia de las diferentes opciones quirurgicas para el HR doloroso (27). Estos autores concluyeron que no se
podia generar una recomendacion definitiva sobre cuél era el mejor procedimiento quirtrgico, dada la baja
calidad de la evidencia con la mayoria de los estudios nivel Ill, IV y V, y sélo un estudio de nivel I. Sin
embargo, en esa revision, la artrodesis fue el procedimiento con el mejor grado de recomendacién (grado B) por

la presencia de estudios de nivel Il o 11l que mostraban hallazgos consistentes acerca de su efectividad.
Antecedentes

La primera artrodesis de la articulacion metatarsofalangica fue reportada por Clutton en 1894 (28) y desde
entonces se ha considerado como el estandar de oro para el tratamiento quirdrgico de condiciones degenerativas
de la primera articulacion metatarsofalangica (28-31). La artrodesis es considerada la opcion quirdrgica mas
predecible con tasas mas confiables de unidn, resultados clinicos consistentes y alta tasa de satisfaccion de los
pacientes. Con esta técnica se elimina el movimiento doloroso articular y se brinda un brazo de palanca estable

para la propulsion durante la marcha (39).

Se han descrito varias técnicas para preparar las superficies 0seas para la artrodesis siendo la escarificacion de
copa y cono la més aceptada. Ademas se han descrito varios metodos de fijacion tales como clavos de

13



Kirschner, alambres, tornillos cruzados y placas dorsales con o sin tornillos de compresion interfragmentaria.
La fijacion con placa dorsal y tornillo de compresion interfragmentaria ha demostrado superioridad
biomecénica en comparacion con otros métodos y por lo tanto es el mas utilizado en la actualidad (32-37).
Ademas, se han desarrollado placas dorsales bloqueadas anatdmicas para este segmento articular, las cuales
brindan tedricamente mejores propiedades mecénicas y mayor facilidad en la aplicacion de la osteosintesis (38)

(42).

La técnica de fijacion combinada de placa anatdmica dorsal bloqueada de angulo variable (LCP 1st MTF fusion
2.4/2.7 de cromo cobalto DePuy Synthes ®) y un tornillo de compresion interfragmentaria ha sido el método
preferido de fijacion en los Gltimos afios en la Fundacion Santa Fe de Bogota. Sin embargo, no existen
resultados clinicos publicados referentes a alivio del dolor del HR y complicaciones con este método especifico

fijacion.
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3. Pregunta de investigacion

¢Cual es la efectividad en términos de mejoria del dolor y las complicaciones a corto plazo de la artrodesis de la
articulacion metatarsofalangica del hallux fijada con un método combinado de placa anatémica dorsal

blogueada y tornillo de compresion interfragmentaria en pacientes con hallux rigidus doloroso?

15



4. Objetivos

4.1. Objetivo general

Describir la efectividad, en términos de mejoria del dolor, y complicaciones a corto plazo, de la artrodesis
metatarsofalangica del hallux usando un método de fijacion combinado que incluye una placa anatomica dorsal
bloqueada y un tornillo de compresion interfragmentaria, en un grupo de pacientes que fueron intervenidos
quirurgicamente para el manejo de hallux rigidus sintomatico en la Fundacién Santa Fe de Bogota entre 2012 y

2017 a un seguimiento minimo postoperatorio de 1 afio.

4.2. Objetivos especificos

1. Caracterizar demografica y clinicamente la poblacion de pacientes con HR doloroso que requieren manejo
quiruargico para control definitivo de los sintomas.

2. ldentificar la indicacion de artrodesis con placa dorsal y tornillo de compresion de los pacientes
intervenidos con esta técnica y los tratamientos recibidos antes de la artrodesis metatarsofalangica del
hallux

3. Determinar la mejoria del dolor post operatoria reportada por el paciente usando una escala numérica verbal
de0al0

4. Determinar la tasa de complicaciones postoperatorias y de reintervencion relacionadas con este
procedimiento.

5. Determinar la tasa de union radiologica y de signos de falla o aflojamiento del material de osteosintesis.

16



5. Metodologia

5.1. Tipo y disefio de estudio:

Estudio retrospectivo tipo series de casos.

5.2. Poblacion

e Poblacién de referencia: Pacientes adultos con cambios degenerativos en la articulacion
metatarsofalangica del hallux que son tratados con artrodesis del hallux, dado el grado de
compromiso degenerativo articular o la falla al tratamiento conservador, fijada con un método
combinado de placa anatomica dorsal bloqueada y tornillo de compresion interfragmentaria.

e Poblacién de estudio: Pacientes sometidos a artrodesis metatarsofalangica del hallux con placa
anatomica dorsal bloqueada de angulo variable de cromo cobalto y un tornillo de compresion por dos
cirujanos de pie y tobillo en la Fundacion Santa Fe de Bogota entre 2012 y 2017 quienes cumplieron
con los criterios de seleccion descritos en la seccion 5.4.

5.3. Tamafio de muestra

No se realiz6 un calculo del tamafio de muestra a priori ya que se decidié incluir toda la poblacién accesible de
pacientes que se identificaron durante el periodo de estudio. Se plane6 realizar un analisis de poder post-hoc en

caso de no encontrar una diferencia estadisticamente significativa en el desenlace primario del estudio.
5.4. Criterios de seleccion

5.4.1. Criterios de inclusion

1. Pacientes mayores de 18 afios con diagnéstico clinico y radiografico de hallux rigidus (HR) que fueron
sometidos a artrodesis metatarsofalangica del hallux, dado el nivel de sintomas o el grado de severidad
de la artrosis, por alguno de los dos cirujanos de pie y tobillo de la Fundacion Santa Fe de Bogota en el

periodo comprendido entre 2012 y 2017.

2. Artrodesis fijada con un método combinado de placa anatdmica dorsal blogueada de angulo variable de

cromo cobalto y un tornillo de compresion interfragmentaria

3. Seguimiento postoperatorio minimo de 1 afio.

5.4.2. Criterios de exclusién

1. Pacientes con infeccién local o sistémica activa al momento de la realizacion de la artrodesis.
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2. Pacientes con antecedente de intervenciones quirdrgicas previas en el primer rayo del pie incluyendo

cirugias de revision por artrodesis previa fallida.

5.5. Hipotesis
La artrodesis de la articulacion metatarsofalangica del hallux en pacientes con hallux rigidus sintomatico con un
sistema de placa anatébmica dorsal de angulo variable y tornillo de compresion interfragmentario brinda
resultados clinicos satisfactorios a los pacientes en términos de alivio del dolor y no ocurrencia de

complicaciones.
5.6. Variables

5.6.1. Variables demograficas
e FEdad
e Género
e [Estatura
e Peso
e indice de masa corporal

e Realizacion de actividad fisica (30 minutos al dia de ejercicios cardiovasculares por 3 dias a la semana)

5.6.2. Variables clinicas

e Grado de artrosis en base a la escala Coughlin y Shurnas (3) segun radiografias tomadas hasta 6 meses
antes de la cirugia

e Dolor en reposo

e Dolor en movimiento

e Escala numérica del 0 al 10 sobre dolor en hallux antes de la cirugia

e Escala numérica del 0 al 10 sobre dolor en hallux luego de minimo un afio de seguimiento
postoperatorio

e Tipo de tratamientos realizados antes de la artrodesis

e Tiempo de seguimiento clinico en meses

18



Tabla 1. Definicién de variables

DEFINICION DEFINICION UNIDAD DE POSIBLES
VARIABLE ESCALA
CONCEPTUAL OPERATIVA MEDIDA VALORES
Edad Edad del paciente al ~ . NUmeros Desde 18 a
L Edad en afios Nominal P
momento de la cirugia enteros infinito
Género Género del paciente : . ;
; P Hombre/Mujer Nominal - Hombre/Mujer
intervenido
Estatura del paciente A
Estatura Estatura en Cuantitativa , .
al momento de la . NUmero reales Infinito
L metros continua
cirugia
Peso Peso del paciente al Peso en Cuantitativa NUmeros Infinito
momento de la cirugia kilogramos continua enteros
Indice de masa indice de masa Indice en - .
kilogramos / Cuantitativa Numeros -
corporal corporal al momento . Infinito
L metros al continua reales
de la cirugia
cuadrado
30 minutos al dia
Realizacion de Realizacion de de ejercicios
actividad fisica actividad fisicaenel | cardiovasculares Dicotomica Si/No Si/No
mes previo a lacirugia | por 3 dias a la
semana
Toma de C
o _ Se solicitaran
radiografias de pies |  radjografias de pies -
comparativas comparativas con Revision
P | retrospectiva de Dicotémica Si/No Si/No
(hasta 6 meses apoyo para evaluar . picioria clinica
S signos radioldgicos de
antes de la cirugia) .
artrosis del hallux
. medir in | Revision - ,
Grado de artrosis Se medira segun fa EvIsIo Cuantitativa NUmeros
escala Coughliny retrospectiva de . 0a4
S discreta enteros
Shurnas (3) la historia clinica
Dolor en reposo Dolor en el hallux al Revision
no realizar retrospectiva de Dicotomica Si/No Si/No
movimiento ni apoyo | la historia clinica
Dolor en el hallux al L
poloren realizar algin Revision
movimiento g retrospectiva de Dicotomica Si/No Si/No

movimiento o apoyo
del mismo

la historia clinica
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Escala numérica

Se define 10 el dolor

Revision

postoperatorias

utilizadas para
analizar signos de

consolidacién 6sea

radiogréfico de la
misma

del 0 al 10 sobre maximo que ha . B
. Cuantitativa Numeros
dolor en el hallux presentado esa retrospectiva de . 0al 10
; I 0 como la | la historia clinica discreta enteros
antes de la cirugia persona y_ e
ausencia de dolor
Escala numérica
delOal10sobre | gg gefine 10 el dolor
dolor en el hallux maxim h Revision . B
. aximo que ha EVISIO Cuantitativa Numeros
luego de minimo un presentado esa retrospectiva de discreta enteros 0al 10
afio de seguimiento | Personay el 0 como la | la historia clinica
. ausencia de dolor
postoperatorio
Analgésicos,
antiinflamatorios
no esteroideos,
combinacion de
_ _ los medicamentos
Tipo de tratamiento | Se definen manejos no previos, .
realizado antes de quirdrgicos y se fisioterapia chotomlc_o para . .
, . U el tratamiento Si/No Si/No
la artrodesis evallUan de forma inyeccién .
SR . . que aplique
dicotémica intraarticular de
esteroides,
inyeccién
intraarticular de
sustancias no
esteroideas
Tiempo de lizad
- . Seguimiento realizado Revision - ,
seguimiento clinico 9 . Cuantitativa Ndmeros Desde 0 a
en meses luego de la | retrospectiva de continua enteros infinito
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5.7. Proceso de recoleccion de la informacion

Para identificar la poblacion de estudio, se revisaron de forma retrospectiva la base de datos de pacientes
intervenidos quirargicamente en la Fundacion Santa Fe de Bogota y la base de datos del proveedor de la placa
anatémica dorsal utilizada en este estudio entre 2012 y 2017. Se realiz6 una revision detallada de la descripcion
quirdrgica de cada paciente para corroborar que el tipo de osteosintesis realizada fuera consistente con la
descrita en los criterios de inclusion. Posterior a la inclusion, se revisé la historia clinica de cada paciente y se
recolectaron los datos de las variables presentadas en la seccion 5.5 en una hoja de célculo de Excel. Toda la
informacion fue recolectada y tabulada por un mismo investigador. Se recolectaron los valores de las escalas
numeéricas de dolor antes y después de la cirugia después de un seguimiento minimo de 1 afio. Los pacientes
fueron contactados de manera telefonica con el fin de recolectar la informacion de los desenlaces de interés
(dolor, reintervencion, complicaciones) en los pacientes que se perdieron al seguimiento antes del afio o de
actualizar la informacién en aquellos pacientes que tenian seguimiento minimo de 1 afio en la historia clinica.
Se reviso el archivo radiogréafico del hospital para identificar las radiografias postoperatorias disponibles y

evaluar las variables radiogréaficas de union y falla del material de osteosintesis.

5.7.1. Seleccion de los pacientes

Durante el periodo de estudio, se identificaron 91 casos de artrodesis metatarsofalangica del hallux. De estos 91
casos, 32 casos (35%) que fueron fijados con otros métodos diferentes a la placa dorsal y el tornillo de
compresion fueron excluidos. De los 59 casos que fueron fijados con placa dorsal anatomica y tornillo de
compresion interfragmentaria, 39 fueron excluidos: un caso falleci6 antes de lograrse el seguimiento telefonico
propuesto, 18 casos tenian antecedente quirdrgico en el primer rayo del pie, 17 casos la artrodesis fue realizada
por diagnostico de hallux valgus y en 3 casos por diagnostico de hallux varus, dejando 20 casos (18 pacientes

con 2 casos bilaterales) para el analisis final (Flujograma 1).
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91 casos documentados en el
programa quirargico

)

59 casos manejados con el 39 casos excluidos:
tipo de placa de interés > 1 fallecimiento antes del

contacto telefénico

- 3 casos por diagnostico de
hallux varus

- 17 casos hechos por hallux
valgus

- 18 casos con antecedente

' quirargico

20 casos (18 pacientes) que
cumplen criterios de inclusion

Flujograma 1. Diagrama de flujo de la busqueda y depuracion de pacientes.

5.8. Técnica quirurgica
En todos los casos, la cirugia se realizd de forma ambulatoria, con anestesia regional y sedacion asistida por
anestesiélogo. Previo a la incision se realizd expresion venosa de la extremidad con vendaje eléstico en el
tobillo el cual se mantuvo como torniquete durante la totalidad del procedimiento quirtrgico. Mediante abordaje
dorsal a la articulacion metatarsofalangica del hallux se expusieron las superficies articulares, se removieron
todos los osteofitos adyacentes a la superficie articular y preparan las superficies articulares para la artrodesis
utilizando fresas canuladas cdncavas y convexas. Se realiz6 una fijacion temporal de la artrodesis con clavo liso
y se evalud la alineacion de la artrodesis en dos planos. Una vez la alineacion se consider6 satisfactoria, se
procedio a realizar la artrodesis con tornillo de compresion interfragmentario el cual se posicion6 en todos los
casos desde la parte medial y distal de la falange proximal del hallux hacia la parte proximal lateral del primer
metatarsiano. Una vez confirmada la adecuada posicion y fijacion del tornillo de compresion interfragmentaria
se posiciono la placa de angulo variable anatdmica en la parte dorsal de la articulacion metatarsofalangica la

cual se fijo inicialmente con tres tornillos distales y luego con tres tornillos proximales en todos los casos.

En los casos en los que no se utiliza el tornillo de compresion interfragmentaria se realiza dicha maniobra con la

misma placa.

5.9. Protocolo de rehabilitacion
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Todos los pacientes se manejaron con un mismo protocolo de rehabilitacion que consiste en el uso de zapato
postoperatorio durante 4 semanas permitiendo apoyo a tolerancia y el uso de soportes externos para la marcha
en los casos necesarios. Despues de las 4 semanas se retiran los puntos de sutura y se inicia la terapia fisica con
medidas antiedema, fortalecimiento muscular y movilidad activa. Cuando consolida la artrodesis se continta
con entrenamiento en marcha sin el zapato postoperatorio y propiocepcion. ElI nimero de sesiones depende de

la evolucion de cada paciente.

5.10. Andlisis estadistico

Los datos se analizaron con estadisticas descriptivas para determinar la frecuencia para variables categoricas y
la media, desviacion estandar, mediana y cuartiles para variables continuas, segun fuera apropiado para su
distribucion. Para comparar la mejoria del dolor del preoperatorio al Gltimo seguimiento postoperatorio se
utilizé la prueba t de Student para muestras pareadas. Todo el analisis estadistico se realizd usando el software
estadistico Stata (version 14; Stata-Corp, College Station, TX, USA).
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6. Aspectos éticos
Este estudio se realizd dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos segun
la Declaracion de Helsinki - 59a Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008. Se tuvieron en cuenta las
regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia Resolucion 8430 de 1993 en lo concerniente al

Capitulo I “De los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos”

La presente investigacion se realizo de forma paralela al tratamiento convencional de pacientes llevados a
procedimientos quirurgicos en la Fundacion Santa Fe de Bogota; de modo tal que la poblacion a evaluar acepto
la realizacion de la cirugia y el uso de sus datos para fines investigativos sin ser necesario la realizacion de otro
consentimiento informado para almacenar y analizar la informacion de interés para los investigadores del
presente estudio. Se limito el acceso de los instrumentos de investigacion Unicamente a los investigadores segln
Articulo 8 de la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de Salud.

Fue responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la informacién contenida en las
historias clinicas y a cumplir con la normatividad vigente en cuanto al manejo de la misma reglamentados en los
siguientes: Ley 100 de 1993, Ley 23 de 1981, Decreto 3380 de 1981, Resolucion 008430 de 1993 y Decreto
1995 de 1999.

Todos los integrantes del grupo de investigacion estaran prestos a dar informacion sobre el estudio a entes
organizados, aprobados e interesados en conocerlo siempre y cuando sean de indole académica y cientifica,
preservando la exactitud de los resultados y haciendo referencia a datos globales y no a pacientes o instituciones

en particular.

Se mantuvo absoluta confidencialidad y se preservo el buen nombre institucional profesional. El estudio se
realiz6 con un manejo estadistico imparcial y responsable. No existe ningin conflicto de interés por parte de los
autores del estudio que deba declararse. La presente investigacion fue clasificada dentro de la categoria de
riesgo minimo debido a que fue realizada de forma retrospectiva sin tener consecuencia directa en el manejo

médico de ningln paciente ni de sus posibles consecuencias.
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7. Administracion del proyecto

7.1. Cronograma

Actividades Agosto - Enero - Agosto - Enero - Agosto - Enero -
Diciembre Julio Diciembre Julio Diciembre Junio
2017 2018 2018 2019 2019 2019
1| Realizacién de X
protocolo y

presentacion a
Comité Cientifico
y de la Fundacién

Santa Fe de

Bogota y de la

Universidad del
Rosario

2| Realizacion de X
ajustes del
protocolo segin
conceptos de
Comités Cientifico
de Fundacién
Santa Fe y de
Universidad del
Rosario y
presentacion a
Comité de Etica
de Fundacion
Santa Fe

3| Revision parcial X
retrospectiva de
informacion
clinica y adicion
de tiempo para
estudio ante
Comités
Institucionales

4 Revision X
retrospectiva de la
base de datos de
pacientes
definidos en este
Protocolo

5| Diligenciamiento X
de instrumento de
recoleccion de
datos de los




pacientes afines

6 Anaélisis de X
informacion
7 Reporte final X

7.2. Presupuesto

El proyecto se realizé en un periodo de tiempo de 3 afios, no se requirieron fuentes de financiacion externas.
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8. Resultados

El estudio incluyd 11 mujeres (12 casos) y 7 hombres (8 casos) con una edad promedio de 58 afios (Rango 21-75
afios). El indice de masa corporal promedio fue 24.5 + 3 kg/ m® Radiolégicamente, el grado de artrosis
preoperatoria fue clasificado como grado Il en 2 casos (10%), grado 11l en 12 casos (60%) y grado IV en 6
casos (30%). Antes de la cirugia, el 35% de los casos habia fallado a manejos no quirdrgicos, mientras que el
65% de los casos no habia realizado ningun tratamiento. Una descripcion detallada de los manejos no
quirargicos utilizados por estos pacientes se presenta en la tabla 1. Todos los casos reportaron dolor con el

movimiento antes de la cirugia, mientras que sélo 7 casos (35%) reportaron dolor en reposo.

Tratamientos Numero de casos (%)
previos
Ninguno 61%
Analgésicos orales 17%
Analgésicos topicos 11%
Ortesis 11%
Infiltracion articular 11%
Medios fisicos 6%

Tabla 1. Tratamientos realizados antes de la cirugia de artrodesis metatarsofalangica del hallux

Después de un seguimiento postoperatorio promedio de 58 meses (rango 26-75 meses), hubo una disminucién
estadisticamente significativa del dolor de 6.7 puntos en la escala visual analdgica (EVA) del dolor (Intervalo
de confianza [IC] 95% 5.6 a 7.8 puntos) pre operatoriamente a 0.3 puntos (IC 95% 0 a 0.7 puntos) post
operatoriamente (p < 0.001) (Figura 1). Durante el mismo tiempo de seguimiento, ningun paciente reporto
reintervenciones ni complicaciones infecciosas o de cicatrizacion. Solo un caso (5%) reportd molestias en otras
areas del pie debido a la aparicion de juanetillos. Tres casos (15%) reportaron molestias con el uso de cierto tipo
de calzado. De siete casos que reportaron realizar actividad fisica deportiva antes de cirugia, seis (86%)
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pudieron regresar a actividad fisica deportiva sin dolor después del procedimiento, incluyendo tres pacientes

que realizaban trote de larga distancias.

Promedio
p < 0.001 I Intervalo de confianza 95%

Dolor

Preoperatorio Postoperatorio ((ltimo seguimiento)

Figura 1. Comparacion del dolor promedio preoperatorio con el dolor promedio postoperatorio al ultimo
seguimiento. Las barras de error en la parte superior de cada promedio representan el intervalo de confianza al

95%.

En 15 de los 20 casos (75%) se logr6 seguimiento radiolégico a un tiempo promedio de 14 meses (rango 05-58
meses). En todos estos 15 casos se identificaron signos radiolégicos de unién de la artrodesis, sin signos de
aflojamiento o falla del material de osteosintesis (Figura 2). Y en los 5 casos restantes tampoco hubo

documentacion clinica de no union de la artrodesis.
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Figura 2. (A) Paciente de 68 afios con hallux rigidus grado IV/IV. (B) Resultados radiogréficos luego de 8
meses de artrodesis metatarsofalangica del hallux con tornillo de compresion interfragmentaria y placa
anatomica dorsal.
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9. Discusioén

El presente estudio presenta los resultados a corto plazo de una técnica de fijacion combinada con placa
anatomica dorsal y tornillo de compresion interfragmentaria para la artrodesis metatarsofalangica del hallux en
pacientes con hallux rigidus sintomatico. De acuerdo con nuestros hallazgos, este método de fijacion resulta en
una mejoria significativa del dolor sin reintervenciones o complicaciones reportadas en este grupo de pacientes.

En los pacientes incluidos, el nivel de dolor reportado por el paciente después de un seguimiento promedio de
58 meses mejord un 92% comparado con el nivel de dolor preoperatorio. La mayoria de los pacientes (16
pacientes; 80%) reportd no tener dolor alguno en el hallux al momento del altimo seguimiento. Adicionalmente,
el 86% de los pacientes que realizaban actividad fisica deportiva pudieron retornar a actividad fisica sin dolor
incluyendo tres pacientes que realizaban trote de manera frecuente. Tres pacientes femeninas (27% del total de
mujeres estudiadas) refirieron presentar molestias con el uso de calzado con tacon. A pesar de que el uso de este
tipo de calzado puede afectar la satisfaccion del paciente con el procedimiento, es un problema que se soluciona

facilmente con el uso de otro tipo de calzado.

La técnica combinada de placa dorsal y un tornillo de compresion interfragmentaria es una técnica que ha
demostrado ser biomecénicamente mas estable a las fuerzas de un ciclo de marcha. Politi et al. (16)
reprodujeron de forma estandarizada en 40 modelos 6seos sintéticos cinco técnicas de fijacion diferentes
(fijacion con un tornillo de compresion interfragmentaria, fijacion con clavos de Kirschner cruzados, fijacion
con placa dorsal y tornillo de compresion interfragmentaria) para la artrodesis de la articulacion
metatarsofalangica del hallux. En su estudio midieron el micromovimiento intraarticular durante fuerzas
simuladas de un ciclo de marcha. Encontraron esta combinacién como la mas rigida, con cifras de resistencia a
la apertura intraarticular que duplicaban a la segunda construccién mas estable (la fijacion con tornillo de

compresion interfragmentaria).

La técnica de fijacion realizada en nuestro estudio implicé el uso de una placa dorsal bloqueada. Aunque se ha
sugerido que las fijaciones rigidas tales como las placas blogueadas, pueden asociarse a mayores tasas de no

unién (38), no encontramos ningln caso de no unién sintomatica que requirieron reintervencion o de no union
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radioldgica en los pacientes en los que se evaluaron radiografias postoperatorias en el presente estudio.
Adicionalmente, este tipo de fijacion rigidas ofrecen ventajas en la rehabilitacion postoperatoria, tales como la

capacidad del paciente para apoyar la extremidad a tolerancia segin dolor desde el primer dia postoperatorio.

Nuestra poblacion de estudio y resultados son similares a los publicados por Chraim et al. (43) quienes
realizaron en una poblacion de 60 pacientes de edad promedio 68 afios artrodesis metatarsofalangica del hallux
con un sistema de fijacién semejante al realizado por nosotros y obtuvieron una tasa de union del 93.3% vs.
100% en nuestro caso, mejoria significativa del dolor que se tradujo en su estudio en pacientes satisfechos y

cero casos de revision.

El uso de la escala visual analogica (EVA) del dolor también fue reportada por Goucher et al. (44) en su estudio
de 50 pacientes llevados a artrodesis metatarsofalangica con placa dorsal y tornillo de compresion
interfragmentaria por diversas patologias, siendo el hallux rigidus la principal (32% de casos). Estos autores
documentaron también una mejoria de la puntuacion en el postoperatorio a valores promedio menores de 1
punto. Doty et al. (45) en un estudio semejante al de Goucher et al. también reporta disminucién de la

puntuacion de la EVA desde un promedio de 6.6 en el preoperatorio a 1.6 en el postoperatorio.

Con respecto al retorno a actividades cotidianas y de alto impacto, en nuestro estudio encontramos un retorno en
la mayoria de pacientes a su nivel previo de actividad fisica, lo cual concuerda con los resultados de Jones et al.
(46) quienes evaluaron en 33 pacientes con hallux rigidus (grado de artrosis Il, 111 y V) el retorno a actividades
fisicas luego de artrodesis con placa dorsal y tornillo de compresion interfragmentaria. La mayoria de sus
pacientes (82%) retornaron a su nivel previo de actividad de alto o bajo impacto en promedio a las 20 semanas

de postoperatorio.

Los resultados de nuestro estudio van en congruencia con la literatura con respecto a efectividad de la técnica
quirurgica para mejorar el dolor, una tasa baja de complicaciones, satisfaccion de los pacientes y retorno a

actividades funcionales con minimas molestias.
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Las fortalezas de este estudio incluyen el uso de una misma técnica estandarizada de artrodesis de la
articulacion metatarsofalangica del hallux por parte de dos cirujanos en una misma institucién, un protocolo de
rehabilitacion estandarizado y el hecho de ser el primer estudio en reportar resultados especificamente para la
placa anatdmica dorsal bloqueada. Sin embargo, este estudio tiene varias limitaciones y sus resultados deben ser
evaluados a la luz de esas limitaciones.

Primero, este es un estudio retrospectivo de serie de casos con las limitaciones inherentes a este tipo de disefio
metodoldgico. Segundo, el tamafio de muestra es pequefio y limitado a 20 casos. Sin embargo, se encontraron
diferencias estadistica y clinicamente significativas en el desenlace principal de dolor con una mejoria
consistente del dolor en una considerable mayoria de los pacientes. Tercero, el desenlace principal evalud
unicamente el alivio del dolor basado en una escala subjetiva aplicada a los pacientes por via telefénica y no se
evaluaron otros desenlaces reportados por el paciente, tales como escalas validadas de funcionalidad para pie y
tobillo, que permitieran un mayor entendimiento de la mejoria en los diferentes dominios de funcionalidad del
pie. Cuarto, aunque se evidenciaron resultados radioldgicos muy satisfactorios, el seguimiento radioldgico no
estuvo disponible para la totalidad de pacientes incluidos. Finalmente, no existe un grupo de control para
comparar directamente estos resultados con los de otras técnicas de fijacion de la artrodesis.

Aunque este método de fijacion combinado mostré resultados satisfactorios y puede tener varias ventajas
comparado con otros métodos, una potencial desventaja es el costo asociado a su uso. Las placas anatomicas
blogueadas son dispositivos de fijacion méas costosos comparado con los métodos de fijacion tradicionales tales
como placas no anatémicas o el uso Unico de tornillos de compresion interfragmentaria. Por lo tanto, se
requieren estudios comparativos directos que permitan calcular diferencias en efectividad y costos, y permitan
establecer la costo-efectividad de los sistemas de fijacion modernos como el presentado en este estudio. Se
requiere mas evidencia prospectiva y comparativa, idealmente experimentos comparativos aleatorizados, para
determinar el método de fijacion ideal en términos de efectividad, seguridad y costo-efectividad para la

artrodesis metatarsofalangica del hallux.
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11. Anexos
11.1. Anexo 1.

Formato de recoleccion de informacion (cuestionario)

e Fecha de realizacion de la cirugia

e Nombre del paciente

e Lateralidad de la cirugia realizada

e NuUmero de identificacion del paciente

e Edad al momento de la cirugia

e Género

e [Estatura (cm)

e Peso (kg)

e indice de masa corporal

e Actividad fisica

e Radiografias tomadas hasta 6 meses antes de la cirugia
e Grado de artrosis (0 a 4)

e Dolor en reposo

e Dolor en movimiento

e Dolor en el hallux antes de la cirugia

e Dolor en el hallux luego de al menos un afio de postoperatorio
e Realizacion de algun tratamiento previo a la cirugia

e Tiempo de seguimiento clinico (meses)



