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RESUMEN

Introduccion: Los implantes semiconstrefidos en la artroplastia total de rodilla estan indicados cuando hay compromiso de la
estabilidad de la rodilla, ya sea en cirugias primarias o de revision. Materiales y Métodos: Se evalué a 43 pacientes tratados
con implantes de constricciéon condilar varo-valgo, en una misma institucion, por el mismo equipo quirdrgico, entre 2015 y 2022.
Resultados: Los resultados en las escalas de funcion WOMAC, KSS y Oxford fueron buenos/muy buenos. Los puntajes fueron
menores en pacientes >75 afos, si utilizaban asistencia para caminar y si tenian enfermedades previas (estadisticamente sig-
nificativo). EI 86% no tuvo dolor, el 91% estaba satisfecho y el 11% sufrié6 complicaciones. No hubo infecciones, ni cirugias de
revision. Conclusiones: Respetando las indicaciones y la técnica quirurgica, las artroplastias totales de rodilla semiconstrenidas
con constriccién condilar varo-valgo logran buenos resultados a corto y mediano plazo, con una tasa baja de complicaciones, sin
diferencias estadisticas en la funcién entre las cirugias primarias y de revision.
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The Use of Semi-Constrained Knee Prostheses

ABSTRACT

Introduction: Semi-constrained implants in TKA are indicated in cases where knee stability is compromised, either in primary or
revision surgeries. Materials and Methods: 43 patients were evaluated at the same institution, treated by the same surgical team
between 2015-2022, with Sigma TC3 (Johnson & Johnson™) implants. Results: the WOMAC, KSS function and Oxford functiona-
lity scales had good/very good results. The scores were lower in patients over 75 years of age if they used gait assistance and if
they had previous pathologies (statistically significant). 86% had no pain, 91% were satisfied, 11% had complications. There were
no infections or revision surgeries. Conclusions: TKAs with Sigma TC3 present good outcomes in the short and medium term
with a low rate of complications in this series, with no statistical differences in function between primary and revision surgeries.
Keywords: Knee arthroplasty; semi-constrained prosthesis; TC3.

Level of Evidence: IlI

INTRODUCCION

Las primeras artroplastias totales de rodilla (ATR) datan de 1840, en Alemania, donde Gliick trat6 con una pré-
tesis de marfil a pacientes con secuelas de artritis tuberculosa. El disefio y los materiales de los implantes fueron
evolucionando y mejorando y, en 1940, aparecieron los modelos metdlicos en fémur (Boyd y Campbell) y con
platillos tibiales (Mckeever y Macintosh).'? En 1976, Insall y cols. introducen las prétesis condileas con una es-
tructura y composicion similares a las actuales. Se enfatizé en el disefio del implante, el balance ligamentario, la
reseccion Gsea simétrica y el buen alineamiento para asegurar el éxito duradero del implante.’

Los implantes se han perfeccionado en los tiltimos afios, adaptdndose a las necesidades de los pacientes. Se desa-
rrollaron implantes constrefiidos y semiconstrefiidos para mejorar la estabilidad de la prétesis cuando la estabilidad
de la rodilla esté comprometida, lo que puede ocurrir por deformidad ésea importante, defecto dseo o inestabilidad
ligamentaria, ya sea en cirugias primarias o revisiones de ATR.?

Recibido el 28-11-2022. Aceptado luego de la evaluacion el 3-7-2023 « Dr. ANDRES PUCHIELE « puchiele.andres @gmail.com @ https://orcid.org/0000-0002-8227-6777

Como citar este articulo: Puchiele A, Sienra M, Maurente D. Artroplastia total de rodilla con implante semiconstrefido. Analisis de serie de casos. Rev Asoc Argent Ortop Traumatol
2023;88(5):478-484. https://doi.org/10.15417/issn. 1852-7434.2023.88.5.1686

478 Rev Asoc Argent Ortop Traumatol 2023; 88 (5): 478-484 « ISSN 1852-7434 (en linea)

[1' 'l Esta Revista esté bajo una Licencia Creative Commons Atribucién-NoComercial-Compartir
Sisraeemrs Obras Derivadas Igual 4.0 Intenacional. (CC-BY-NC-SA 4.0)



ATR con implante semiconstrenido

En los Estados Unidos, se realizan mds de 900 mil ATR por afio;* en Uruguay, un promedio de 2284 primarias y
53,1 revisiones anuales (promedio 2015-2020).° En Uruguay, un tnico estudio analiza los recambios de ATR y su
supervivencia® y destaca que se utilizan implantes semiconstrefiidos en el 89,1% de los casos. No hay estudios que
evalden el uso de estos implantes en las ATR primarias.

En este estudio, se analizan la epidemiologia, los resultados y las complicaciones del uso de un implante semi-
constrefiido en una serie de pacientes operados por un mismo equipo quirtirgico, en una misma institucién, con un
seguimiento minimo de seis meses.

MATERIALES Y METODOS

El protocolo de investigacion fue aprobado por el Comité de Etica Institucional antes de iniciar la investigacion.
Se incluy6 a todos los pacientes sometidos a una ATR con un implante semiconstrefiido con constriccién condilar
varo-valgo, en la institucién del cirujano tratante (DM). El implante colocado era SIGMA® TC3 Knee System
(DePuy Synthes/Johnson & Johnson, Warsaw, IN, EE.UU.) que es el tinico implante semiconstrefido licitado en
nuestro pafs.

Se utiliz6 la base de datos institucional que incluye a los pacientes operados entre el 18 de septiembre de 2015
(fecha en que se realiz6 la primera ATR con prétesis TC3 en la institucion) y el 30 de marzo de 2022 (fecha minima
para tener 6 meses de seguimiento).

Se revisaron las historias clinicas y se evalu6 a todos los pacientes registrados mediante una llamada telefénica,
aplicando los instrumentos especificos de funcién de la rodilla: el Western Ontario and McMaster Universities Os-
teoarthritis Index (WOMAC), el Knee Society Score (KSS) y el Oxford Knee Score. Se les pregunt6 a los pacientes
sobre la satisfaccion luego de la cirugia y la aparicién de complicaciones.

Analisis estadistico

Se presentan tablas para la descripcién de las variables analizadas. El estudio de diferencias entre medias se
realiz6 con la prueba de la t de Student para muestras independientes. Se consider6 estadisticamente significativo
un valor p = 0,05. El andlisis estadistico se realiz6 con el programa Excel (Microsoft®) v16.65.

Se actud segiin la normativa nacional vigente siguiendo el Decreto 158/019 por el Poder Ejecutivo segtin la
Comisién Nacional de Etica en Investigacién. El estudio fue aprobado por la Comisién de Bioética del Casmu,
N.° Exp. 221518 (07/09/2022).

RESULTADOS

Se evalué a todos los pacientes que se habian sometido a una ATR con implante tipo TC3 entre 2015 y 2022,
tomando como inicio la fecha de la primera cirugia realizada con este implante y, como tltima fecha, abril de 2022
para llegar a un seguimiento minimo de seis meses.

El implante fue cementado en fémur y tibia; en algunas ocasiones, se utilizaron vistagos y cufias segin necesi-
dad. Se realizaron 51 ATR con implante TC3; 43 de estos pacientes estaban aptos para la evaluacién (3 perdidos
en el seguimiento, 1 muerto, 4 no caminaban mds debido a otras enfermedades). El 79% eran mujeres y el 21%,
hombres, y la edad promedio en el momento de la evaluacién era de 73.7 afios (rango 54-90). El seguimiento oscilé
entre 6 meses y 7 afios (promedio 27 meses). El 63% de las cirugias eran primarias (osteosintesis u osteotomia
previa); y el 37%, de recambios (asépticos e infectados).

Segtin la escala WOMAC, el dolor y la rigidez fueron minimos, la capacidad funcional fue moderada, y los
resultados fueron buenos de acuerdo con el KSS (Tabla 1).

La satisfaccion fue buena o muy buena en el 91% de los pacientes. El 7% refirié una satisfaccién pobre (3 pa-
cientes), el 2%, insatisfaccion franca (1 paciente).

El 56% usaba algitin tipo de asistencia para caminar: baston (17 pacientes), andador o dos bastones (7 pacientes).
El 56% tenia una enfermedad asociada que podia alterar la marcha, como artrosis en otro territorio (rodilla, cadera
o columna), otra artroplastia, canal lumbar estrecho y artritis reumatoide.

Se compararon datos de los puntajes separados por subgrupos para conocer si alguna variable afectaba los resul-
tados. Se compararon con el global y entre puntajes (Tabla 1).

Los resultados en los puntajes son valores buenos/muy buenos, separando segiin cada variable.

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la cirugia (primaria o revisién) y el tiempo de segui-
miento entre los subgrupos (Figuras 1 y 2).
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A. Puchiele y cols.

Tabla 1. Puntajes en cada subgrupo y andlisis estadistico

Variable Subgrupo

WOMAC Oxford KSS Funcion
Rigidez Capacidad
funcional
1,5 0,6

Global 43 , ! 13,5 36,3 59,9
Cirugia Primaria 27 1,2 0,5 13,6 38 59,8
Revision 16 2 0,8 13,2 335 60
t de Student -1,11 -0,89 0,10 1,81 -0,02
p NS NS NS NS NS
Seguimiento <1 afio 19 2,1 0,8 13,8 343 69,7
>1 afio 24 1 0,4 13,1 37,9 59,1
t de Student 1,54 1,18 0,18 -1,47 0,20
p NS NS NS NS NS
Satisfaccion Satisfechos 39 1,2 0.4 12,4 37,6 62,1
Insatisfechos 4 4.5 2,5 24,2 24,3 38,8
t de Student -2,79 -3,91 -2,02 3,54 1,76
p 0,008 0,000 0,049 0,001 NS
Edad <75 25 1,9 1,9 9,9 38 70
>75 18 1,1 0,4 19,1 34 44
t de Student 1,11 2,12 -2,67 1,63 3,74
p NS 0,04 0,01 NS 0,000
Asistencia No 19 1,9 0,4 7,8 394 76,8
Si 24 1,2 0,8 18 33,9 46,5
t de Student 1,00 -1,18 -3,11 2,35 4,70
p NS NS 0,003 0,024 0,000

WOMAC = Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index; Oxford = Oxford Knee Score; KSS = Knee Society Score; NS = no significativo.
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ATR con implante semiconstrefido

Figura 2. Artroplastia total de rodilla primaria en un paciente con valgo inestable.

Los pacientes de edad avanzada (>75 aflos), los insatisfechos y los que usaban algtn tipo de asistencia tenian
diferencias estadisticas con el grupo de control, pero aun asi se mantenian en valores bueno y muy bueno.

El riesgo de usar asistencia era mds alto si el paciente sufria enfermedades concomitantes que afectaran la
marcha (artrosis en otros territorios, artritis reumatoide y canal estrecho lumbar) (cociente de posibilidades [odds
ratio] = 8,4; riesgo relativo = 3).

Cinco pacientes sufrieron complicaciones: dos tuvieron eventos tromboembdlicos pulmonares en el posoperato-
rio inmediato; uno, trombosis venosa profunda; dos, dismetria que requeria realce en el zapato. No hubo compli-
caciones infecciosas ni reoperaciones durante el estudio.

El 14% comunicé que el dolor era un sintoma habitual; el 16%, que era ocasional y el 70% no sentia dolor. Un
paciente refirié que el dolor era un problema diario y persistente.
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DISCUSION

El uso de implantes de estabilidad aumentada representa siempre un escenario desafiante. Estos implantes se
utilizan en cirugias de revisién y primaria compleja, debido al pobre stock seo o la inestabilidad ligamentaria.’

Los implantes semiconstrefiidos ofrecen varios elementos para aumentar la estabilidad y balancear las brechas
en flexién y extension,® como componentes femorales y tibiales mas grandes, véstagos en tibia y fémur, cufias y
steps metafisarios de tibia para complementar defectos 6seos, cajon mds profundo e insertos mas grandes.’

Se han publicado pocos articulos que analicen las ATR semiconstrefiidas y sus resultados (Tabla 2). En nuestra
serie, se evalud a 43 pacientes en una Unica institucién, operados por un mismo cirujano. Todos obtuvieron punta-
jes buenos y muy buenos en las escalas Oxford, KSS de funcién y dolor. Los resultados empeoran (con diferencia
significativa), pero permanecen en valores buenos o moderados en: pacientes insatisfechos, >75 afios y aquellos
que necesitan asistencia para la marcha. Estos puntajes de la funcidn y la capacidad funcional parecen resultados
obvios en los pacientes de edad mas avanzada y que requieren asistencia para caminar, pero se destaca el alto por-
centaje de satisfaccion, pese a los resultados funcionales.

Tabla 2. Estudios publicados sobre artroplastia total de rodilla semiconstrefiida y sus resultados

Autores, afio Cantidad | Indicacién Complicaciones
de cirugias

Baier y cols., 2013 Revisién 28%
Wilke y cols., 2014 234 Revisién TC3 49 17%
Sabatini y cols., 2017 18 Primaria TC3y CCK 92 NR
Vedoya y cols., 2018 40 Primaria TC3, Optetrak, PFC®, bisagras 79 4%
Pintos y cols., 2021 156 Revision TC3, bisagras - 25%
Zhao y cols., 2021 50 Primaria TC3 85 25%
Este estudio 43 Revision, TC3 59,9 11%
primaria

KSS = Knee Society Score; TC3 = implante TC3; CCK = Constrained Condylar Knee.

Los puntajes muestran un minimo dolor en todos los grupos, menos en pacientes insatisfechos, con una diferen-
cia estadisticamente significativa. Zhao y cols.'® reportan dolor en el 10%; Vedoya y cols.,'! en el 16%, ambos en
cirugias primarias; en nuestro estudio, el 14% sentia dolor habitualmente.

El manejo exitoso del dolor requiere de una historia clinica detallada, exdmenes complementarios, estudios por
imdgenes y andlisis microbioldgicos; en general, es multifactorial y el enfoque debe ser multidisciplinario.?

La supervivencia funcional de los pacientes fue del 89,5%. Todos mantenian el implante al final del estudio, pero
dado que el seguimiento fue muy variable, no se evalu6 la supervivencia real a 10 afios. En los estudios revisados,
la supervivencia real en recambios a 10 afios fue del 86%° y 85%°.

Las complicaciones intraoperatorias y posoperatorias que se han publicado son similares a las que ocurrieron en
los pacientes de nuestro estudio, es decir, eventos tromboembdlicos, dolor habitual, roturas del aparato extensor,
dismetria.

No se produjeron complicaciones infecciosas durante el seguimiento. Sabatini y cols.!> tampoco comunicaron
complicaciones en cirugias primarias, mientras que Zhao y cols.!? publicaron un 10%. Las tasas de complicacio-
nes informadas son del 14%,° 8%° y 4%"* en cirugias de revisién con TC3, y del 6%'*y 7%"* con otros implantes
semiconstrefiidos.

No hay estudios especificos que evalten el uso de asistencia luego de una ATR ni los factores predisponentes.
Segiin Vedoya y cols.,'! 1a tasa de uso de bastén fue del 11% con distintos implantes semiconstrefiidos. En nuestra
serie, el 56% requiri6 bastones o un andador, esto afecté los puntajes de funcién, de forma significativa, pero no
los de dolor (Tabla 1). El riesgo de usar asistencia se triplica si el paciente ya sufre una enfermedad que afecta la
marcha (cociente de posibilidades = 8,4; riesgo relativo = 3).
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ATR con implante semiconstrenido

Se considera que un 20-30% de los pacientes no estdn satisfechos luego de una ATR y que solo el 40% vive sin
dolor.? Estos son valores generales y no diferencian el tipo de ATR. La satisfaccion es subjetiva y depende de la
propia percepcidn del paciente. Calificamos a los pacientes como insatisfechos si referian poca o ninguna satisfac-
cién (9% del total).

Una revision sistemdtica mostré que, en cirugias de revision, las complicaciones varian del 5% al 50% y que
el éxito de la operacién y los resultados de los puntajes dependen de varios factores, como sexo, enfermedades
sistémicas y edad.'®

En nuestro medio, la ATR semiconstrefiida sigue teniendo un rol importante, sobre todo cuando falla la ATR
primaria y cuando hay defectos 6seos que dificilmente puedan compensarse con liberaciones de partes blandas o
insertos mds grandes. La artroplastia abisagrada queda reservada para los casos mds desafiantes con inestabilidad
y defectos 6seos importantes.

Las limitaciones de este estudio son las propias de un disefio retrospectivo, la evaluacién no fue presencial, el se-
guimiento de la serie fue insuficiente para evaluar la supervivencia de la prétesis y la apariciéon de complicaciones
a largo plazo. Los pacientes insatisfechos fueron cuatro, lo que podria generar un error de tipo B al ser una muestra
pequeiia. Aquellos que requirieron vastagos o cufias no fueron analizados de forma diferenciada, esto puede gene-
rar un sesgo de informacién al presentarse con enfermedades més graves.

Las fortalezas son la cantidad de pacientes operados por el mismo equipo quirtirgico, en una misma institucion,
el uso de varias escalas de valoracién y el andlisis estadistico.

CONCLUSIONES

El uso del implante semiconstrefiido con constriccién condilar varo-valgo Sigma TC3 logré resultados funcio-
nales buenos o muy buenos en todos los pacientes analizados, con una diferencia estadistica en pacientes afilosos
(>75 anos), con enfermedades previas y en quienes usan asistencia para caminar. No hay diferencias estadisticas
en los resultados segtin el tipo de cirugia (primaria o de revision). Los puntajes de dolor son muy bajos, y con altas
tasas de satisfaccion. En la actualidad, con este implante, se obtienen buenos resultados, y es necesario continuar
evaluando su supervivencia y la aparicidon de complicaciones en los préximos afos.
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