TEMA DE ACTUALIZACION
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La prétesis es la principal alternativa a la artrodesis en las pa-
tologias graves de tobillo y se estan publicando buenos resulta-
dos a medio plazo, comparables a los de rodilla o cadera.

Se presenta una revision retrospectiva de los primeros 16 casos
en 15 pacientes con la proétesis de tobillo Ramsés.

El seguimiento medio ha sido de 40 meses. Se retiré un im-
plante de los 16, por lo que la supervivencia es del 93%. La
puntuacién de la escala AOFAS (American Orthopaedic Foot
and Ankle Score) pas6 de 38 a 60. La movilidad plantar fue de
15° sin mejoria en la dorsal.

Radiolégicamente, se observé radiotransparencia precoz en el
componente tibial, sin progresion significativa. No hubo hun-
dimientos del componente astragalino. Los ejes no sufrieron
grandes cambios. Dos casos presentan signos de desimplanta-
cion completa.

No ha habido complicaciones relevantes. Un 80% de los pa-
cientes se ha mostrado satisfecho con el procedimiento.
Conclusion: Los resultados de estos primeros casos de protesis
de tobillo Ramsés pueden considerarse aceptables desde el
punto de vista clinico y funcional, con pocas complicaciones
relevantes.

Los resultados radioldgicos plantean interrogantes sobre la su-
pervivencia de los implantes a largo plazo.

PALABRAS CLAVE: Artroplastia de tobillo. Prétesis Ramsés.

INTRODUCCION

Desde que en la década de los afios setenta del pasado siglo
xx se registraran los primeros y decepcionantes resultados de
la artroplastia total de tobillo™® se produjo un cierto aban-
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TOTAL ANKLE REPLACEMENT WITH RAMSES PROSTHESIS.
CONCLUSIONS AFTER FIVE YEARS

Total ankle replacement is the main option versus ankle fusion in
severe ankle pathologies and there are many publications showing
good results in the medium term, with implant survival rates simi-
lar to knee or hip prosthesis.

We present a retrospective review about our first 16 cases in 15
patients with a Ramses total ankle replacement.

Medium follow-up was 40 months. Only one implant has been re-
moved; therefore survival rate is 93%. AOFAS average score raised
from 38 to 60. Medium plantar flexion was 15° with no improve-
ment in dorsal flexion.

With X-ray we register early radiolucent lines in tibial component
with no progression signs. No talar component subsidence was
registered. No changes in axial alignement. Two cases present
severe loosening.

We had no severe complications. 80% of patients declared to be
satisfied with the procedure.

Conclusion: Clinical and functional results of these first Ramses
total ankle replacements are satisfactory and without outstanding
complications. Radiological results make us question how will the
implant survival rates be in the long term.

KEY WORDS: Ankle replacement. Ramses prosthesis.

dono del interés por esta técnica, cuya practica fue incluso
desaconsejada en diversas publicaciones®, permaneciendo
asi el tobillo como la Unica gran articulacién, en la era de
la artroplastia total, en la que la artrodesis seguia siendo la
primera opcién de tratamiento.

Desde 1994, comenzd a resurgir el interés por la protesis
de tobillo, alentada por nuevos disefios, menos intuitivos y
con mayor fundamento biomecanico, alguno de ellos, como
la prétesis Agility, aprobado en los Estados Unidos por la Food
and Drug Administration (FDA), con los que se empiezan a
comunicar buenos resultados preliminares y a medio plazo®®;
lo que ocurre también en Europa con la prétesis STAR (Scan-
dinavian Total Ankle Replacement)”. Desde entonces han

* Trabajo presentado por los mismos autores en el XXXII Congreso de la Sociedad Espafiola de Medicina y Cirugia de Pie y Tobillo en abril de

2010 (Sevilla)
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aparecido nuevos implantes, la mayoria no cementados, que
han continuado ofreciendo buenos resultados, si bien el por-
centaje de complicaciones continta siendo comparativamente
mayor que en el caso de la prétesis de cadera o rodilla®.

Nuestro trabajo recoge el estudio de las 16 primeras pro-
tesis de tobillo Ramsés implantadas en nuestro servicio entre
2004 y 2009.

MATERIAL Y METODOS

Se han revisado retrospectivamente 16 casos en 15 pacien-
tes, en los que se implantd una proétesis total de tobillo Ram-
sés entre enero de 2004 y febrero de 2009. Se trata de 8
hombres y 7 mujeres con una media de edad de 63 afios y
un rango entre 33 y 76. El seguimiento medio ha sido de 40
meses, con un rango entre 14y 72.

Las etiologias se especifican en la Tahla 1.

Todos los casos presentaban un alto grado de deterioro
articular. Para la valoracion clinica se ha utilizado la escala de
la American Orthopaedic Foot and Ankle Society (AOFAS)®.
No se intervino ninglin caso con una desviacion angular del
tobillo superior a 15°.

Entre los 15 pacientes incluidos en el estudio, hay un caso
de artritis reumatoide con afectacion bilateral, en el que se
operaron ambos tobillos con un afio de intervalo (Figura 1).

La informacién y seleccién de pacientes fue cuidadosa,
valorandose el grado de dolor, la incapacitacion y la capa-
cidad de colaboracién de forma prioritaria. Se incluyé en el
estudio el grado de satisfaccién con el procedimiento expre-
sado por los pacientes.

La valoracion radioldgica se realizé6 con los criterios de
Pyevich® (Figura 2). Se consideré migraciéon del componen-
te si se observaba variacion de 5 mm o 5° en cualquiera de
los angulos, A, B o D. Se consider6 radiotransparencia una
linea de hasta 2 mm; y osteolisis, una zona radiotransparente
mayor de 2 mm.

La medicion postoperatoria de los ejes no se pudo realizar
en carga en todos los casos.

La prétesis Ramsés!® consta de 3 componentes: tibial, astra-
galino y polietileno mavil; es cementada y requiere poca resec-
cién 6sea. Se coloca por un abordaje anterior, con una instru-
mentacion y una técnica quirdrgicas relativamente sencillas?.

Se cementaron todos los implantes. En 5 casos se realizd
alargamiento percutaneo del tendén de Aquiles, al no conse-
guirse perioperatoriamente una flexién dorsal de al menos 10°.
Se iniciaron los movimientos activos desde el dia siguiente a

Tabla 1. Etiologia

Artritis reumatoide 3
Artrosis postraumética 12
Secuelas de artritis en la infancia 1

Figura 1. Artritis reumatoide. Protesis de tobillo bilateral.
Figure 1. Rheumatoid arthritis. Bilateral ankle prosthesis.

Figura 2. Valoracidn radioldgica. Angulo A: formado por el eje longi-
tudinal de Ia tibia tomado en su cortical posterior y una linea (A) para-
lela a Ia superficie superior del componente tibial. Angulo B: formado
por una linea (B) que une los puntos superoanterior y posteroinferior
del astragalo y una linea (C) que recorre el borde inferior del compo-
nente astragalino. El angulo formado por las lineas A y C valdria ade-
mas para cuantificar la movilidad real del tobillo en las radiografias
funcionales. Angulo D: formado por una linea que discurre por la cor-
tical externa de Ia tibia y otra marcada por la superficie articular del
componente tibial. Linea medial maleolar (MML): distancia vertical
de la superficie articular del componente tibial y la punta del maléolo
interno. Sirve para valorar un posible hundimiento del componente.

Figure 2. X-ray assessment. Angle A: formed by the longitudinal
axis of the tibia at its posterior cortical and a line (A) parallel to the
upper surface of the tibial component. Angle B: formed by a line (B)
joining the anterosuperior and posteroinferior points of the talus and
a line (C) that runs along the lower edge of the talar component. The
angle formed by lines A and C would also be valid for quantifying the
true mobility of the ankle in functional X-rays. Angle D: formed by a
line running along the external cortical of the tibia and another line
given by the articular surface of the tibial component. Medial mal-
leolar line (MML): vertical distance between the articular surface
of the tibial component and the point of the internal malleolus. It is
used for the assessment of a possible collapse of the component.
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la intervencidn; en los casos de alargamiento se mantuvo una
férula posterior durante 8 dias. Se autorizé la carga parcial con
bastones desde el principio. Todos los procedimientos fueron
llevados cabo por los dos primeros autores de este estudio.

RESULTADOS

La puntuacion en la escala AOFAS pas6 de 38 a 60, siendo
el parametro dolor el que experimenté un mayor grado de
mejoria, aungque ningun paciente alcanzd los 40 puntos
(ausencia completa de dolor) (Tabla 2).

En el resto de los parametros funcionales destacaron la
mejoria en la cojera y la adaptacién a superficies irregulares,
si bien la practica totalidad de los pacientes refiri¢ dificultad
con las escaleras. No hubo variaciones apreciables en los
ejes ni en la estabilidad. En cuanto a la movilidad, se consi-
guié una ligera mejoria en la flexion plantar media: 15°, sin
variar apenas la flexion dorsal.

En cuanto al nivel de satisfaccion, 12 de los 15 pacientes
(80%) se declararon satisfechos o muy satisfechos con el
procedimiento. Algunos de los pacientes participan en activi-
dades recreativas como baile o yoga.

Tabla 2. Resultados clinicos

Preoperatorio | Rango | Postoperatorio | Rango

Puntuacion

AOFAS 38 55-20 60 85-45
Dolor 10 20-0 30 35-20
Cojera 0,5 30 6 8-4
Sup. de marcha 0,4 30 35 5-2
Estabilidad 6 84 6 84
Alineacion 75 5-10 7 10-6
Flexion dorsal 5° 0-10 5° 0-10
Flexion plantar 10° 0-20 15° 0-40

Radiologia

De los 15 pacientes, 6 casos presentaron buena implanta-
cion desde el punto de vista radiolégico y 2 pacientes pre-
sentaron signos radiolégicos de desimplantaciéon completa
(Figura 3), de los cuales 1 ha fallecido recientemente. Al otro
caso se le ha propuesto una artrodesis, pero de momento ha
decidido no operarse. Los valores de los angulos A, By D se
muestran en la Tahla 3.

Otros 4 casos presentaron lineas de radiotransparencia de
2 mm. La radiotransparencia apareci6 al afio de la implanta-
cién, mas marcada a lo largo de todo el componente tibial, y no
ha sufrido una progresion apreciable en ulteriores revisiones.
Dos casos presentan osteolisis, con zonas radiotransparentes
de anchura superior a 2 mm en el componente tibial.

Figura 3. Prétesis desimplantada. Tres aiios de evolucion.
Figure 3. Disimplanted prosthesis. Three years’ evolution.

Tabla 3. Resultados radioldgicos

fingulo Media Rango
A 85 7890
B 5 0-15
D 85 76-90

Figura 4. Alineamiento del astragalo con Ia tibia.
Figure 4. Alignment of talus and tibia.

La variacion en el alineamiento de astragalo con respecto
a la tibia se muestra en la Figura 4.

Se ha observado una tendencia al mantenimiento del varo
preoperatorio y de la posicion del componente tibial tras la
implantacion, sin variacion apreciable durante el seguimiento.

Un caso postraumatico con valgo de 15° que no se corri-
gi6 con la proétesis, no presenta signos de desimplantacion.
No hay variacion apreciable en la posicion relativa de los
componentes tanto en los casos de radiotransparencia como
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Figura 5. Protesis de tobillo. Radiografia lateral al aiio de la
implantacion.

Figure 5. Ankle prosthesis. Lateral X-ray one year after implan-
tation.

Figura 6. Protesis de la Figura 5 a los 4 afios de la implantacion.
Figure 6. The prosthesis in Figure 5, four years after implantation.

en los de osteolisis. No se han registrado hundimientos del
componente astragalino (Figuras 5 y 6).

Salvo en los 2 casos de desimplantacion y en el caso que
precisd artrodesis, no se ha observado luxacién del polietile-
no; tampoco signos indirectos de usura del mismo.

Complicaciones

Dos pacientes presentaron dehiscencia en la herida quirur-
gica, con cicatrizacion retardada pero que se consiguié sin
necesidad de actuacion pléastica.

Un paciente con fractura perioperatoria del maléolo interno
fijada con un tornillo sufrié un desplazamiento, requiriendo una

reintervencion para llevar a cabo una nueva osteosintesis. Un
caso presenta hipoestesia en el territorio del tibial posterior.

Se ha retirado una prétesis a los 6 meses de su implan-
tacién debido a una fractura por fatiga con hundimiento del
componente tibial en un paciente con artritis reumatoide,
realizandose artrodesis mediante enclavado transcalcaneo
con autoinjerto corticoesponjoso. No se ha registrado ningln
caso de infeccion.

DISCUSION

Las caracteristicas anatémicas y biomecanicas del tobillo,
en cuanto a espesor del cartilago y caracteristicas metabdli-
cas?13) le hacen resistente a la artrosis primaria, pero muy
sensible a la artrosis postraumatica, que puede aparecer
hasta en un 14% de los casos tras fracturas maleolares!®. La
artritis reumatoide, por otra parte, contintia afectando a las
grandes articulaciones como el tobillo a pesar de los avances
en el tratamiento médico. Hasta hace muy poco, las Unicas
opciones quirdrgicas en los casos de gran deterioro articular
pasaban por la artrodesis, a pesar de las limitaciones de un
procedimiento que rara vez elimina la cojera, presenta altas
tasas de pseudoartrosis’™>1® y a menudo genera insatisfac-
cion en los pacientes, muchas veces activos y cada vez méas
demandantes funcionalmente.

La protesis de tobillo ha superado los malos resultados
iniciales y se estan comunicando buenos resultados a corto y
medio plazo, con diferentes modelos de implante en artrosis
postraumatica, aunque con un riesgo de aflojamiento y fracaso
algo mayor que en las prétesis de cadera y rodilla®®1®, pero
muy especialmente en artritis reumatoide™®??, La revision de
la evidencia bibliografica comparativa entre proétesis y artro-
desis refiere mejores resultados funcionales en las protesis,
aunque considera la artrodesis un procedimiento mas seguro
y recomendado como de eleccién en las patologias graves de
tobillo®?),

La prétesis Ramsés fue presentada en Esparia entre 2002 y
2003. Se trata de un implante con 3 componentes, cementado,
que no precisa de una excesiva reseccion ésea y con una técni-
ca quirlrgica y una instrumentacion relativamente sencillas, en
comparacion con otros modelos entonces existentes, como la
prétesis Agility®, que precisaba distraccion con fijador y sinés-
tosis tibioperonea; motivos que contribuyeron a nuestra decision
para su utilizacién en los primeros casos de artroplastia total de
tobillo que se realizaron en nuestro hospital. Se decidio, asi-
mismo, utilizar inicamente un modelo de implante, para evitar
malos resultados debidos a la dispersion de la técnica®.

En la valoracién con la escala de la AOFAS, el dolor fue el
parametro que mostré un mayor grado de mejora (de 10 a
30). La movilidad postoperatoria se limit6 a la flexion plantar
(15°) y practicamente no se encontré ninguna mejora en la
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dorsal. Estos resultados concuerdan con la serie de Alva-
rez® y son claramente inferiores a los de Wood y Karski®®.
El alargamiento del tendén de Aquiles, que soélo realizamos
de forma percutanea en 5 casos, no se ha relacionado con
una mejoria sustancial del arco de movilidad, aunque quiza
deba realizarse con mayor frecuencia.

Los pacientes han referido en general una mejoria subjeti-
va en cuanto a la marcha y la adaptacion a superficies irregu-
lares, manteniendo una cierta dificultad para las escaleras,
pero ganando nivel funcional con respecto a la situacion
preoperatoria, por 1o que han expresado un alto nivel de
satisfaccion con el procedimiento, lo que coincide también
con los resultados de estas series.

En cuanto a la valoracién radiolégica, no todas las radio-
grafias postoperatorias estan hechas en carga. Hemos
encontrado lineas de radiotransparencia de 2 mm de forma
relativamente precoz —antes de transcurrir un afio desde la
implantacion— en bastantes casos, sin traduccién clinica o
signos de progresion. La incidencia de lineas de radiotrans-
parencia alcanza del 37 al 76% en algunas series de artro-
plastias de tobillo®2627 y los signos de aflojamiento aséptico
hasta un 12,5%, sin significacion clinica o progreso”. La
osteolisis, fendmeno preocupante en relacion con detritus o
reacciones a cuerpo extrafio, que ha sido descrito en un 37%
de los casos de implantes AES (Ankle Evolutive System)©@6.28),
lo hemos observado en 2 casos, que presentan una buena
situacion clinica. La movilizacion de componentes con claros
signos de desimplantacion se ha presentado en 2 casos,
afectando mas al componente tibial. En el componente astra-
galino han sido menos evidentes los signos de radiotranspa-
rencia, sin variaciones apreciables en el angulo B.

El nimero de complicaciones registrado hasta la fecha en
la literatura es mayor en las proétesis de tobillo que en las de
cadera o rodilla®. Esto contrasta con el escaso nimero de
complicaciones relevantes de nuestra serie. Es llamativo que
no hayamos tenido ninguna infeccion; si bien las tasas refe-
ridas por algunos autores®39 son inferiores al 5%, similares
a las de otros implantes.

Ha habido 1 caso de fractura perioperatoria del maléolo
interno, que sufrié desplazamiento posterior, lo que motivé una
reintervencion. La proétesis se desimplanté completamente, pero
la paciente rechaza por el momento la artrodesis. La fractura
maleolar, que se registra hasta en un 20%©v, es citada en casi
todas las series consultadas, pero no se le concede gran tras-
cendencia como causa de fracaso del procedimiento.

En nuestra serie y tratandose de los primeros casos,
hemos limitado mucho las indicaciones, desestimando las
alteraciones axiales mayores de 15° en cualquier sentido.
Algunos autores®233 propugnan realizar correcciones previas
mediante osteotomia tibial, artrodesis subastragalina o ges-
tos intraarticulares, como el corte tibial asimétrico o amplia
liberacién interna para corregir deformidades de hasta 30°,

comunicando resultados superponibles a los obtenidos en
tobillos con eje normal o de hasta 10° de varo valgo.

La instrumentacion de la protesis Ramsés, basada (como
otros disefios) en un alineamiento tibial extramedular con pocas
referencias anatémicas, puede haber influido en la tendencia a
la implantacion en varo observada en algunos casos.

La supervivencia obtenida en nuestra serie es del 93% a 40
meses, coincidiendo asi con los resultados de otras series@29,
El caso que requirid retirada del implante se debié a fractura
por fatiga con hundimiento del componente tibial y moviliza-
cién precoz (antes de 6 meses) de todos los componentes,
y se traté mediante artrodesis con enclavado intramedular y
aporte de autoinjerto. Es destacable que este caso de fracaso
se ha producido en una artritis reumatoide. En esta patologia,
es previsible un mayor riesgo de complicaciones cutaneasy se
aprecia hasta 14 veces mas riesgo de reintervencion®.

Aungue se puede intentar el recambio de componentes
en caso de revision del implante®”, en los casos de fracaso y
revision mayor, la mayoria de los autores recomienda realizar
artrodesis®37),

El bajo nimero de indicaciones de protesis de tobillo, en
relacion con otros implantes de cadera o rodilla, prolonga
necesariamente la curva de aprendizaje, que tiene un papel
importante y reconocido®®; por otra parte, puede atenuar el
interés de la industria biomédica en la mejora y el desarrollo
de las instrumentaciones y de los implantes. Este hecho
se ha producido con la protesis Ramsés, que ha dejado de
comercializarse en Espafia sin una explicacion de la que
tengamos conocimiento. En nuestra unidad se coloca actual-
mente un modelo de protesis sin cementar.

Aungue nuestros resultados con esta primera serie de
protesis de tobillo presentan cierta discordancia —entre
una apariencia radiolégica que ofrece dudas en cuanto a
la evolucion a largo plazo y una buena situacion clinica de
los pacientes—, son alentadores y aceptables en conjunto
en cuanto a supervivencia, mejoria del dolor y ausencia de
complicaciones relevantes.

Creemos que la mejora en el disefio de las protesis y en
la precision del instrumental, junto con un maximo rigor en
las indicaciones y la técnica quirlrgica, quiza concentrando
estas intervenciones en centros de referencia, nos puede
permitir, en un futuro cercano, homologar los resultados de
la prétesis de tobillo a los de otros grandes implantes y dis-
minuir el nimero de artrodesis electivas.
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