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RESUMEN

A pesar de los avances de la medicina y el énfasis en la preven-
cion de las enfermedades, las amputaciones contintan siendo
prevalentes en nuestra sociedad. Uno de los factores que se han
relacionado con el éxito de las protetizaciones es el nivel de am-
putacion y la capacidad de apoyo distal ofrece también mayores
oportunidades de éxito. El objetivo fue realizar un estudio en pa-
cientes transfemorales con un implante de carga distal y valorar
la funcionalidad. Se disefo un estudio de tipo antes-después en
29 pacientes donde se valoraron los resultados a los 14 meses
tras la cirugia del implante. La muestra final fue de 23 pacientes.
De los 23 participantes en el estudio, el 88% fueron hombres
y el 22% mujeres, con una edad media de 51,3 + 15,2 anos. La
etiologia de la amputacion fue traumatica en 11 pacientes (48%),
enfermedad vascular periférica en 9 (39%) y enfermedad onco-
logica en 3 (13%). Los resultados del estudio demostraron me-
joras significativas en la distancia recorrida (103,6 vs. 128 m) y la
velocidad de la marcha (0,86 vs. 1,06 m/s), el dolor (2,7 vs. 0,3),
el consumo de oxigeno (18,3 vs. 20 mL/kg/min), asi como en el
ndmero de horas de uso protésico (10,7 vs. 12,8 h). La conclusion
es que el implante de carga distal mejora la funcionalidad en los
pacientes transfemorales a los 14 meses de la cirugia.
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ABSTRACT

Improved functionality in the transfemoral amputated patient
with the Keep Walking® implant

Despite advances in medicine and the importance of disease
prevention, amputations continue to be prevalent in our society.
One of the factors that have been related to successful fitting is
the level of amputation, and distal support capacity offers great-
er opportunities for fitting success. The objective was to conduct
a study in transfemoral patients with a distally loaded implant
and to assess the functionality. A before-after study was designed
in 29 patients where the results were assessed at 14 months after
implant surgery. The final sample was 23 patients. Of the 23 par-
ticipants in the study, 88% were men and 22% were women, with a
mean age of 51.3 + 15.2 years. The etiology of the amputation was
traumatic in 11 patients (48%), peripheral vascular disease in 9
(39%), and oncological disease in 3 (13%). The results of the study
showed significant improvements in the distance traveled (103.6
vs. 128 m) and the speed of the gait (0.86 vs. 1.06 m/s), pain (2.7
vs. 0.3), consumption oxygen (18.3 vs. 20 mL/kg/min), as well as in
the number of hours of prosthetic use (10.7 vs. 12.8 h). The con-
clusion is that the distal loading implant improves functionality
in transfemoral patients 14 months after surgery.
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Mejora de la funcionalidad en el paciente amputado [...]

Introduccion

A pesar de los avances de la medicina y el énfasis en la
prevencion de las enfermedades, las amputaciones con-
tinGan siendo prevalentes en nuestra sociedad. En el ano
2005 se estima que 1,6 millones de personas sufrieron una
amputaciony en 2050 se espera que la ratio se duplique a
3,6 millones en los Estados Unidos™. La amputacion es un
procedimiento quirlrgico que tiene unas secuelas funcio-
nales, psicologicas y sociales muy importantes que afec-
tan la calidad de vida de las personas que lo padecen®.

Uno de los factores que se han relacionado con el éxi-
to de las protetizaciones es el nivel de amputacion. Las
tasas de protetizacion reportadas varian entre el 47 y el
90% en amputados transtibiales (TT) frente al 14,5-70%
reportado en amputados transfemorales (TF)®. Estas va-
riaciones hay que buscarlas en relacion con la ubicacion
de los pacientes para la realizacion de la rehabilitacion y
con la existencia o no de equipos multidisciplinarios. Sin
embargo, también en este aspecto, la capacidad de apo-
yo distal, como ocurre en las desarticulaciones de rodilla
(DR) o tobillo, ofrece mayores oportunidades al éxito de la
protetizacion®?.

Siempre que la viabilidad de una amputacion TT no
sea posible, debemos considerar la DR antes que la am-
putacion TF, donde la preservacion de los condilos femo-
rales facilita la adaptacion de un encaje con apoyo dis-
tal del mufion (Figura 1). Clinicamente, el apoyo distal es
la ventaja mas importante en las DR con respecto a la
amputacion TF, ya que permite transferir directamente la
carga distal al munon femoral y, de este modo, aumentar
la independencia en la marcha y reducir el consumo de
oxigeno®®”.

La posibilidad de andar con una protesis con o sin
ayudas técnicas es el principal objetivo de la rehabilita-

Figura 1. Desarticulacion de rodilla.
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cion después de una amputacion y la distancia y la ve-
locidad de la marcha se han considerado factores deter-
minantes en la percepcion de la calidad de vida de los
pacientes amputados®. Aproximadamente, una tercera
parte de los pacientes con una amputacion TF van a pa-
decer problemas cronicos relacionados con el encaje de
su protesis. Esos problemas van a ser una causa frecuente
de limitaciones en la movilidad y en la calidad de vida®.

Como consecuencia de estos problemas, en el conjun-
to de los pacientes TF, solo un 40-50% de todos ellos va
a andar tras la amputacion y se estima en un 38% el
ndmero de pacientes que acaba abandonando completa-
mente el uso de la protesis®.

En un estudio de Taylor et al"™ encontraron que los
pacientes TF eran los que mantenian en menor grado el
estado funcional preoperatorio, mientras que en los pa-
cientes DRy TT no se encontro ninguna diferencia signifi-
cativa. En la revision sistematica de los resultados funcio-
nales en pacientes DR realizada por Murakami y Murray,
concluyeron que los pacientes con DR tenian mejor man-
tenimiento del estado de vida independiente que los pa-
cientes con amputacion TF?,

Ensayo clinico

En el ano 2011 realizamos un ensayo clinico en 29 pacien-
tes para validar un implante endomedular de carga distal
denominado Keep Walking® tras la observacion de los re-
sultados de nuestra practica clinica habitual y los indi-
cados en la literatura, en los que los pacientes DR eran
mas funcionales que los TF™. El objetivo del estudio fue
disenar un implante que simulara los condilos femorales
y permitiera, de esta forma, la carga directa del munon
dentro del encaje, y valorar los parametros de distancia y
velocidad de la marcha medidos por la prueba de 2 minu-
tos de marcha (2MWT). Otras variables estudiadas fueron:
mejora de la calidad de vida (SF-36), dolor (escala visual
analoégica -EVA-), incremento de la densidad mineral 6sea
(DMO) del cuello femoral y mejora del consumo de oxige-
no (VO,).

El disend fue de tipo antes-después: se valoro a los
pacientes 14 meses tras la cirugia del implante endome-
dular y se compararon los resultados con los parametros
funcionales que presentaban los pacientes antes de la
cirugia. Tras la cirugia, se mantuvieron las mismas rodi-
llas y pies protésicos que el paciente estuviera utilizando
previamente.

Los criterios de inclusion del estudio fueron: longitud
del fémur amputado de al menos 15 cm medidos desde
el trocanter mayor, uso de la protesis convencional du-
rante al menos un ano antes del reclutamiento y mas de
6 horas de uso del encaje al dia, capacidad para andar
por interiores y/o exteriores con o sin ayudas, y pade-
cer una amputacion TF unilateral. Los criterios de exclu-
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sion fueron: presencia de alteraciones cognitivas que no
permitieran seguir las instrucciones o las ordenes, peso
corporal superior a 100 kg, presencia de patologia on-
colégica o infecciosa activa, infeccion previa del munon
o longitud del fémur inferior a 15 cm medidos desde el
trocanter mayor.

Este ensayo clinico fue registrado en la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) el
20 de abril de 2010, con el siguiente nimero de registro:
358/10/EC. La aprobacion del Comité de Etica se recibio
el 28 de abril de 2010 y la aprobacion final el 15 de di-
ciembre de 2010.

Implante Keep Walking®

El implante femoral del estudio se compone de 3 piezas
(Figura 2). El vastago femoral esta fabricado de una alea-
cion de titanio (Ti-6Al-4V) para facilitar el anclaje dentro
del canal femoral. La segunda pieza es un espaciador fa-
bricado en polietileno de alta densidad (UHMWPE) que
se conecta distalmente con el vastago por mediacion de
la tercera pieza, un conjunto de tapon de polietileno y
tornillo. El espaciador es el que
permite el apoyo distal del mu-

Figura 2. Componentes del implante endomedular de carga distal
Keep Walking®.

non dentro del encaje.

El implante puede ser co-
locado en la misma cirugia en
la que se realiza la amputacion
(implantacion temprana) o en
una cirugia posterior a la de
la amputacion (implantacion
tardia). En la cirugia de implan- '
tacion tardia, el abordaje al oo
féemur se realiza, siempre que 45cm
no exista contraindicacion, a
través de la cicatriz existente.
Alternativamente, puede prac-
ticarse una nueva incision en
“boca de pez”. Una vez expues-
to el féemur, se deben resecar
de 3 a 4 cm distales del femur,
que seran necesarios para alo-
jar posteriormente el espacia-
dor de polietileno.

Con el instrumental apro-
piado, se mide tanto la longi-
tud del fémur residual como 2

el diametro del canal medular '
del fémur y se fresa progre- @ e
sivamente hasta alcanzar el

diametro y la profundidad in- I1
dicados en los pasos previos.

Finalmente, se realiza un fresa-
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Figura 3. Procedimiento quirirgico del implante Keep Walking®.
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Tejido celular subcutaneo

Espaciador

Figura 4. Estado final del implante Keep Walking® tras la cirugia y ecografia donde se aprecia

la mioplastia distal de los tejidos blandos.

fémur, ya que el implante tiene un perfil conico en esta
parte, que favorece una correcta transferencia de cargas.
Se realiza una prueba con un implante y un espaciador
provisionales. La talla del vastago vendra indicada por el
diametro de fresado y la del espaciador sera la talla de
mayor tamano, de las 3 tallas disponibles, que permita
un cierre de la herida sin tension de los tejidos blandos
(Figura 3).

Las longitudes del vastago oscilan entre 120 y 180 mm,
el diametro de 11 a 177 mm vy los diametros de espaciador
oscilan entre 54y 62 mm. Finalmente, se monta el implan-

Figura 5. Telemetria del implante Keep Walking® en el paciente
protetizado donde se puede apreciar la alineacion del encaje.
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Mioplastia

te definitivo y se inserta impac-
tado a press-fit en el fémur. Los
tejidos blandos son suturados
realizando una correcta mio-
plastia alrededor del espacia-
dor (Figuras 4y 5).

Rehabilitacion del implante
Piel : Keep Walking®

La rehabilitacion se inicia apro-
ximadamente a los 15 dias de
la cirugia con un programa de
cargas distales del munon,
siempre que no existan contra-
indicaciones médicas. La carga
distal del munon se realiza con
una bascula para favorecer la
osteointegracion y debe reali-

Toalla

Bascula

2.2 semana postintervencion: 5 kg
« 3.2 semana postintervencion: 10-15 kg
* 4,2 semana postintervencion: 15-20 kg
« 5.2 semana postintervencion: 25-35 kg

Superficie firme

Figura 6. Programa de cargas distales con el implante Keep Walking®.

zarse siempre y cuando el dolor lo permita. Se incremen-
taran los kilogramos de carga en relacion con la semana
de la cirugia (Figura 6).

Se realizaran posturas mantenidas del munon contra
la bascula, aguantando 5 segundos la presion distal y se
repetira de 15 a 20 veces, manana, mediodia y tarde.

Ejercicios de rehabilitacion
Los ejercicios empezaran a los 3 dias de la cirugia si no

hay contraindicacionesy los objetivos van a ser recuperar
la movilidad de la cadera, potenciar el munon, asi como

Rev Esp Traum Lab. 2027;4(1):55-65
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durante 5 segundos. Realizar de
15 a 20 repeticiones.

- Ejercicio 6. Levantarse de
la silla con ayuda de los brazos.

Inicio de la protetizacion

Entre las 4 y las 6 semanas de
la cirugia se inicia el proceso
de protetizacion, en el que se
adapta un encaje provisional
con el que se puede empezar a
hacer uso de la protesis. Al ini-
cio de la marcha con el encaje
provisional se deben utilizar
2 muletas para realizar carga
progresiva aproximadamente
durante 3 semanas y poste-
riormente se podra ir dejando
las muletas en relacion con la
seguridad que tenga al andar,
quitando primero la muleta
del lado del implante. El pri-
mer dia del encaje provisional
no se debe utilizar la protesis
mas de 1 hora por la manana
y 1 hora por la tarde. Se incre-
mentara en 30 minutos ma-

Figura 7. Ejercicios tras la colocacion del implante Keep Walking®.

recuperar el equilibrio en bipedestacion. Los ejercicios
deben ser realizados segln las indicaciones del fisiote-
rapeuta o médico. Si algln ejercicio provoca dolor, debe
interrumpirse su ejecucion y consultar con el médico. Se
recomienda que se realicen por la mananay por la tarde,
e incrementar la intensidad vy las repeticiones en relacion
con la mejora (Figura 7). Los ejercicios recomendados son
los siguientes:

- Ejercicio 1. Colocarse en decubito prono y levantar la
pierna, contrayendo la musculatura del gluteo. Aguantar
5 segundos y descansar. Repetir durante 10 minutos.

- Ejercicio 2. Colocarse de lado. Levantar lateralmente
el munon. Aguantar 5 segundos, descansar. Repetir duran-
te 10 minutos.

- Ejercicio 3. Colocarse en declbito supino. Apretar ha-
cia adentro, hasta contactar con la pierna contralateral.
Contraccion de 5 segundos, descansar. Repetir durante
10 minutos.

- Ejercicio 4. En bipedestacion unipodal. Separar el
munon lateralmente y mantener la contraccion muscular
durante 5 segundos. Realizar de 15 a 20 repeticiones.

- Ejercicio 5. En bipedestacion unipodal. Dirigir el mu-
non hacia detras, manteniendo la contraccion muscular

Rev Esp Traum Lab. 2021;4(1):55-65

nana y tarde hasta conseguir

3 horas por la manana y 3 ho-

ras por la tarde. Si en ese pro-
ceso aparece dolor, no se debe incrementar el tiempo
de uso del encaje.

El encaje definitivo se realiza aproximadamente a
los 3 meses del encaje provisional, una vez que el volu-
men del munon se ha estabilizado. Este es el encaje que
aprovechara completamente las ventajas del apoyo distal
para su caso concreto. Aunque los encajes se realizan con
técnicas estandar, es necesario que el técnico ortopédico
adapte el encaje y los desarrolle de manera que aprove-
che las ventajas del implante Keep Walking® (Figura 8).

Resultados del estudio

La muestra inicial del estudio fue de 29 pacientes. Un pa-
ciente fue excluido del estudio por no completar el crono-
grama establecido por inmovilizacion de la rodilla contra-
lateral requerida por patologia aguda. Cinco requirieron
que se retirara el implante por varias causas: 3 debido a
una infeccion secundaria por un tratamiento postimplan-
tacion quirdrgico secundario a una espicula 6sea y/o un
neuroma; y 2 después de aflojamiento aséptico por falta
de anclaje del vastago, principalmente por mala calidad
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Ajuste al
espaciador

y cuantitativas, y la prueba de
Wilcoxon se utilizo para evaluar
las diferencias entre las varia-
bles independientes y cuantita-
tivas. Los resultados con un va-
lor de p < 0,05 se consideraron
estadisticamente significativos.
Los analisis de datos se realiza-
ron con el paquete estadistico
SPSS 12.0.

De los 23 participantes en
el estudio, el 88% fueron hom-
bres y el 22% mujeres, con una
edad media de 51,3 + 15,2 anos.
La etiologia de la amputacion
fue traumatica en 11 pacientes
(48%), enfermedad vascular pe-
riférica en 9 (39%) y enferme-
dad oncologica en 3 (13%).

Los resultados del estudio
demostraron mejoras significa-
tivas en la distancia recorrida
y la velocidad de la marcha,
el dolor, el consumo de oxige-

Apoyo
distal

Figura 8. Encaje definitivo con carga distal.

osea. De esta manera, los resul-
tados finales se basan en 23 pa-
cientes.

no, asi como en la puntuacion
del funcionamiento fisico a los

Otros eventos adversos ocu-

rridos durante el ensayo clinico
se resolvieron satisfactoria-

mente: una fisura 6sea durante
la cirugia (3%) resuelta con cer-

claje; 3 aflojamientos de torni-

llos (10%) resueltos volviendo

a apretar con un destornillador

dinamomeétrico; y un seroma

Preimplante Postimplante p
Distancia recorrida 103,6 m 128 m p < 0,001
Velocidad 0,86 m/s 1,06 m/s p < 0,001
Percepcion dolor 2,7 0,3 p < 0,001
Uso protésico 10,7 h 12,8 h p < 0,001
Consumo oxigeno 18,3 mL/kg/min 20 mL/kg/min p < 0,043
DMO cuello femoral 0,612 g/cm? 0,674 g/cm? p <0171

(3%) alrededor del espaciador
que se reabsorbe con cambios
en el diseno de la cavidad.

Se realizd un analisis estadistico descriptivo con los
datos obtenidos. Las medias y desviaciones estandar se
utilizaron para describir las variables cuantitativas (me-
tros, velocidad de marcha, edad) y los porcentajes para las
variables cualitativas (sexo, causa de la amputacion). Las
variables continuas, como edad, peso, altura y longitud del
munon, se compararon con la prueba t de Student. Las va-
riables categoricas, incluidos el sexo, el lado amputado, la
situacion social, la comorbilidad, ayudas para caminary el
nivel de funcionalidad, se compararon con la prueba Chi?
(o la prueba exacta de Fisher cuando fuera apropiado). Se
utilizo la prueba no paramétrica U de Mann-Whitney para
analizar las diferencias entre las variables dependientes
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14 meses después de recibir un implante femoral que per-
mitid la carga distal (Tabla 1). Ademas, se incremento la
DMO del cuello femoral de los pacientes por la redistribu-
cion de cargas favorecida por el implante, aunque las di-
ferencias no fueron estadisticamente significativas. En las
Tablas 2 y 3 también se pueden observar los resultados
en relacion con la edad, la etiologia y la calidad de vida.

Discusion

Los resultados de este estudio muestran un aumento sig-
nificativo en la distancia recorrida y la velocidad de la
marcha en amputados TF de origen vascular, traumatico

Rev Esp Traum Lab. 2021;4(1):55-65
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Distancia recorrida y velocidad de la marcha antes y después de la colocacion de un implante femoral de carga distal
Pre Post
Valor de p
Media DE Mediana Min-Max | Media DE Mediana Min-Max
Distancia recorrida (m) 103,6 23 106 40-165 128,0 38,9 132 56-195 < 0,001
Velocidad de marcha (m/s) 0,8 0,3 0,9 0,3-1,4 1,0 0,4 1,1 0,3-1,6 < 0,001
Valores descriptivos preoperatorios, postoperatorios y diferencias (post-pre) segiin el origen de la amputacion
Pre (n=23) Post (n=23)
Valor de p
Media ‘ DE ‘ Mediana ‘ Min-Max | Media ‘ DE ‘ Mediana ‘ Min-Max
Cirugia vascular (n = 9)
Distancia recorrida (m) 78,1 239 84 40-108 103,7 26,6 106 60-146 0,008
Velocidad de marcha (m/s) 0,6 0,2 0,7 0,3-0,9 0,9 0,2 0,9 0,5-1,2 0,008
Traumatologia (n = 14)
Distancia recorrida (m) 114,7 33,3 118,0 45,0-165,0 138,7 39,3 142 56-195 < 0,001
Velocidad de marcha (m/s) 0,9 0,3 1,0 0,4-1,4 11 0,4 1,2 0,2-1,6 < 0,001
Valores descriptivos preoperatorios, postoperatorios y diferencias (post-pre) segiin la edad del paciente
Pre (n=23) Post (n=23)
Valor de p
Media ‘ DE ‘ Mediana ‘ Min-Max | Media ‘ DE ‘ Mediana ‘ Min-Max
<50 afios (n =13)
Distancia recorrida (m) 119,5 32,4 120 40-165 147,7 35,1 146 60-195 0,002
Velocidad de marcha (m/s) 1,0 0,2 1,0 0,3-1,4 1,2 0,3 1,2 0,5-1,6 0,002
>50 anos (n =10)
Distancia recorrida (m) 83,0 26,8 82,0 45,0-144,0 102,4 27,8 99,5 56-165 0,008
Velocidad de marcha (m/s) 0,7 0,2 0,7 0,4-1,2 0,8 0,3 0,8 0,2-1,4 0,008

y oncoldgico, 14 meses después de recibir un implante de
titanio que permite la carga distal del munon. En la lite-
ratura existen referencias a dispositivos implantados en
el canal medular femoral de amputados femorales que
permiten el anclaje directo de la rodilla protésica®™™,
pero en nuestro conocimiento este es el primer dispositi-
vo que permite la carga distal del munon a un amputado
femoral.

Ademas de las mejoras anteriores, también se obtuvo
una mejora significativa del consumo de oxigeno y de la
funcion fisica del SF-36 de calidad de vida, asi como una
mejora en la DMO del cuello femoral.

La distancia y la velocidad de la marcha son factores
determinantes en la percepcion de calidad de vida en los
pacientes amputados, por lo que cualquier accion que
los mejore puede ser determinante para el éxito®. Nues-
tro estudio obtuvo un incremento de 24,4 m en la prueba
de 2MWT 14 meses después de la colocacion del implan-
te. Aunque esta diferencia fue estadisticamente significa-

Rev Esp Traum Lab. 2021;4(1):55-65

tiva, fue menor que el valor reportado por Resnik et al."?,
de 343 m en la prueba de 2MWT como un cambio mini-
mo detectable. Cabe destacar que el estudio de Resnik
et al™ incluyé amputados TT, mientras que en nuestro
estudio solo se incluyeron pacientes amputados TF, lo
que podria explicar las diferencias observadas. Nuestro
estudio mostro que, después de la colocacion del im-
plante, la distancia cubierta incremento en un 24%. Este
valor es superior a los descritos por otros grupos, como
Rau et al.? (12,6%) y Darter et al.®V (19,2%), que evaluaron
la mejora de la distancia recorrida con la 2MWT en una
poblacion mas joven y tras completar diferentes progra-
mas de fisioterapia.

Conseguir un aumento de los metros recorridos re-
sulta importante, porque pequenos incrementos pue-
den aumentar la independencia de los amputados para
la realizacion de las actividades de la vida diaria (AVD)
y para la marcha. Lerner-Frankiel et al.?? reportaron que
pacientes con un moderado soporte familiar necesitaban
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Media (DE) (n = 23) p

Funcion fisica

Pre score 39,00 (10,11)

Post score 45,84 (8,07) 0,005
Rol fisico

Pre score 51,94 (8,98)

Post score 54,09 (3,95) 0,410

Dolor corporal

Pre score 51,08 (11,77)

Post score 53,29 (8,13) 0,331

Salud general

Pre score 51,30 (10,12)

Post score 52,42 (9,82) 0,362

DE: desviacion estandar.
Valor p calculado utilizando el test de Wilconxon

caminar un minimo de 600 m/dia para poder vivir en un
apartamento y desarrollar las AVD, y entre 1100 y 1.450 m/
dia para vivir de forma independiente sin soporte exter-
no y desarrollar actividades en la comunidad®. Estos
valores son similares a los descritos por Geertzen et al,,
quienes concluyeron que un amputado, para ser indepen-
diente, necesita una capacidad minima de deambulacion
de 500 m™®. Por tanto, el aumento de metros recorridos
puede resultar especialmente relevante en pacientes con
amputacion de origen vascular o con comorbilidades aso-
ciadas, dado que presentan peores puntuaciones iniciales
(78,63 m) y, a su vez, presentan un mayor incremento tras
la colocacion del implante (23,84% vasculares respecto al
19,83% de amputados de origen traumatico).

La incapacidad para andar de una manera rapida es, en
un 60% de los pacientes, signo de mala calidad de vida. Por
este motivo, cualquier accion para mejorar la marcha y la
velocidad tiene un impacto directo sobre la calidad de vida
de los pacientes®. La velocidad de la marcha en amputa-
dos registrada en la literatura es muy variable, oscilando,
por ejemplo, entre 0,78 m/s descrita por Jones et al. en am-
putados TF de origen traumatico® y 1,32 m/s descrita por
Rau et al® en una muestra de amputados TT y TF. Walker
et al.®® reportaron la velocidad de marcha normal en am-
putados TF de origen vascular de 0,6 m/s 'y de 0,86 m/s si
la amputacion era de causa traumatica. En nuestra mues-
tra, la velocidad de marcha observada en los participantes
en la valoracion previa al implante era similar a los datos
de Walker et al. y todos presentaron un incremento de la
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velocidad de marcha a los 14 meses de colocar el implante
de carga distal. Este incremento fue superior en los am-
putados de origen vascular (24,05%) que el observado en
los amputados de origen traumatico (20,14%). Este hallazgo
resulta relevante, ya que el aumento de la velocidad de
marcha puede conllevar una mayor capacidad para reali-
zar tareas comunitarias (como cruzar una calle) y, precisa-
mente, son los amputados vasculares quienes presentan
menor velocidad de la marcha en el momento inicial; por
tanto, un mayor incremento de la velocidad podria implicar
un aumento mas importante de la funcion.

Los resultados indicaron mejoras generales en las
puntuaciones de la escala del dolor (EVA) 14 meses des-
pués de recibir el implante, mejorando de 2,7 a 0,3 de
manera significativa. El implante puede potencialmente
proporcionar una mejora en la calidad de vida debido a
la reduccion del dolor. Esta mejora es mas significativa
en pacientes con amputaciones no vasculares. Todos los
grupos mostraron una reduccion del dolor después de la
intervencion, lo que puede llevar a la conclusion de que
el implante puede reducir el dolor en los pacientes inde-
pendientemente de la etiologia de su amputacion.

Los resultados de este estudio indicaron mejoras ge-
nerales en las puntuaciones del SF-36 de los amputados
TF 14 meses después de recibir el implante de carga dis-
tal. El rol fisico ademas fue estadisticamente significati-
vo, dato que indica que el implante puede proporcionar
una mejora en la calidad de vida y la funcion, y se pue-
den esperar mejoras mas significativas en intervalos de
seguimiento mas largos. El cambio medio general del rol
fisico (3,94 + 9,22 puntos) supera el umbral de diferen-
cias minimamente importantes® establecido en 3 pun-
tos. Dado esto, se puede decir que el uso del implante de
carga distal mejora la funcion fisica de sus usuarios. Los
pacientes incluidos en este estudio ya tenian una capaci-
dad funcional aceptable antes del implante y, por tanto,
los resultados tras la intervencion podrian haber sido adn
mas relevantes si los pacientes incluidos hubieran sido
menos moviles.

La pérdida de DMO en el cuello femoral relacionada
con la amputacion y el uso de protesis seria una forma
secundaria de osteoporosis en este tipo de pacientes. La
pérdida de DMO relacionada con la amputacion ha sido
corroborada en varios estudios previos®. En este estudio,
todos los pacientes presentaron osteopenia en el miem-
bro amputado en comparacion con el miembro no ampu-
tado, tanto antes como después del implante. Se observo
una mejora general en los valores de DMO a los 14 me-
ses del implante. Al considerar el miembro amputado, el
53,8% (7/13) de los pacientes mostraron una mejoria en
la DMO. Para la extremidad no amputada, la mejoria es-
tuvo presente en el 61,5% (8/13) de los pacientes. El rango
de cambio en la DMO fue mucho mayor para el miembro
amputado que para el miembro no amputado. Al consi-
derar los valores de DMO relativa del miembro amputado
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al miembro no amputado, se observd una mejoria en el
46,2% (6/13) de los pacientes.

Aproximadamente, una tercera parte de los pacientes
con una amputacion TF van a padecer problemas cronicos
relacionados con el encaje y estos problemas van a ser una
causa frecuente de limitaciones en la movilidad y en la ca-
lidad de vida®. Por este motivo, el ajuste apropiado del
encaje al munon es un factor determinante para obtener
una deambulacion exitosa en los pacientes amputados®?.
El implante Keep Walking® podria ser potencialmente mas
beneficioso que el nivel TF habitual dado que, por una par-
te, el espaciador distal restaura la capacidad de soporte
de peso distal en el fémur como una desarticulacion de
la rodilla y, por otra parte, remodela el extremo distal del
munon con una forma de cono mas uniforme que podria
facilitar el ajuste de los encajes®®. Al ser un implante osteo-
integrado, no tiene ninguno de los efectos adversos de los
implantes osteointegrados endo-exo, como las infecciones
del munon o las fracturas por fuerzas rotacionales.

Este estudio tiene varias limitaciones importantes que
deberian ser tomadas en cuenta. La primera es el nime-
ro total de pacientes; este estudio incluyo un tamano de
muestra de 29 pacientes, pero los resultados son en refe-
rencia a 23. La segunda limitacion es la heterogeneidad
de la muestra, que fue determinada principalmente por
las causas de amputacion. Se incluyeron amputados TF
vasculares, traumaticos y oncologicos, y con caracteristi-
cas diferentes entre los grupos. Finalmente, creemos que
los criterios de inclusion deberian ser mas estrictos en
cuanto al grado de movilidad del paciente. Nuestros pa-
cientes presentaban una media elevada de horas diarias
de uso de protesis, con un importante grado de movilidad.
En comparacion con estudios previos, nuestros pacientes
tenian una capacidad funcional aceptable antes de la co-
locacion del implante, por lo que los resultados tras la
intervencion podrian haber sido mas relevantes si los pa-
cientes incluidos hubieran sido menos activos.

Estudio tras la comercializacion

Actualmente, el implante de carga distal Keep Walking®
ha sido implantado en 39 pacientes en su periodo de se-
guimiento tras su salida al mercado desde la obtencion
del marcado CE en el ano 2014. El maximo seguimiento
alcanzado supone 62 meses (5 afos) para el 34% de los
pacientes, siendo la media de 35 meses (3 afios) sobre un
total de 38 pacientes y registrandose una sola explanta-
cion por causas ajenas al implante.

Por otro lado, el seguimiento previo a su salida al mer-
cado durante la realizacion del ensayo clinico con el im-
plante que se inicio en el ano 2011 registra un maximo de
seguimiento de 114 meses (9,5 afos), siendo la media de
96 meses (8 anos) para un total de 19 pacientes seguidos
sobre el total de 29 que iniciaron el ensayo clinico.
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El mercado espanol ha supuesto hasta el momento
el 60% de las intervenciones realizadas con el implante
Keep Walking® en todo el mundo. El esfuerzo realizado
en las actividades comerciales estos Ultimos anos ha su-
puesto que el implante haya comenzado a utilizarse en
paises como Alemania, Serbia, Eslovenia y Noruega. No
obstante, el registro del implante Keep Walking® continla
creciendo: esta aprobado actualmente en Arabia Saudi,
Colombia, Portugal e Italia, y en proceso de registro en
Egipto, Bulgaria, Croacia, Israel e Iraqg, donde ya se cuenta
con distribuidores. En Holanda se ha aprobado un estudio
clinico aleatorizado con el implante Keep Walking® en el
hospital Medisch Spectrum Twente (MST) y el centro de
investigacion y desarrollo Roessingh.

Otro gran mercado al cual el implante Keep Walking®
ha llegado es Australia; fue registrado en la Therapeutic
Good Administration (TGA) en 2018, con su correspondien-
te registro ARTG, y recientemente se ha obtenido la inclu-
sion del implante en el registro Prostheses List.

Conclusiones

Los resultados del presente estudio muestran mejoras
en la distancia recorrida y la velocidad de la marcha, asi
como en la puntuacion del funcionamiento fisico en per-
sonas amputadas con TF 14 meses después de recibir un
implante femoral que permitio la carga distal del munon.
Nuevos estudios requeriran cohortes mas grandes para
considerar las mejoras de este implante en personas am-
putadas de diferentes edades, de ambos sexos y con dife-
rentes causas de amputacion.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores de-
claran que los procedimientos seguidos se conformaron a
las normas éticas del comité de experimentacion humana
responsable y de acuerdo con la Asociacion Médica Mun-
dial y la Declaracion de Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran
que han seguido los protocolos de su centro de trabajo
sobre la publicacion de datos de pacientes y que todos
los pacientes incluidos en el estudio han recibido infor-
macion suficiente y han dado su consentimiento informa-
do por escrito para participar en dicho estudio.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado.
Los autores declaran que en este articulo no aparecen da-
tos de pacientes.

Financiacion. La investigacion fue financiada por Te-
quir S.L. (Valencia-Espana), con el apoyo de una beca del
Centro Nacional de Innovacion y Desarrollo Tecnologico
(CDTI), a través de fondos europeos en el programa FEDER
2007-2013.
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Conflicto de interés. Los autores declaran no tener

ningun conflicto de intereses.
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