Rev Esp Cir Ortop Traumatol. 2015;59(1):44-51

Revista Espafiola de Cirugia
Ortopédica y Traumatologia

Y

"= 3
ELSEVIER »
DOYMA www.elsevier.es/rot
ORIGINAL
Resultados de un implante de poliuretano para el "’“! S

tratamiento del dolor persistente de rodilla tras
meniscectomia parcial con un minimo de dos afios de
seguimiento

C. Martin-Hernandez*, M. Ranera-Garcia, J.V. Diaz-Martinez, M.P. Muniesa-Herrero,
L.J. Floria-Arnal, M. Osca-Guadalajara y D. Garcia-Aguilera
Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia, Hospital Obispo Polanco, Teruel, Espafa

Recibido el 12 de mayo de 2014; aceptado el 7 de julio de 2014
Disponible en Internet el 11 de octubre de 2014

PALABRAS CLAVE Resumen

Implante meniscal; Objetivo: Evaluar los resultados de un implante de poliuretano en 10 pacientes con dolor
Poliuretano; persistente tras meniscectomia parcial.

Sindrome Material y métodos: Estudio prospectivo descriptivo de 10 pacientes que fueron intervenidos
postmeniscectomia para colocacion artroscopica de un implante meniscal de poliuretano.

Se realizo evaluacion funcional, de resonancia magnética y radiologia simple antes de la
intervencion, a los 6 meses, un afo, y en el seguimiento final con un minimo de dos afos. La
evaluacion clinica incluyo las escalas de Lysholm, KOOS y EVA. En resonancia magnética (RM)
se evaluo la morfologia y la intensidad de la senal del implante segln los criterios de Genovese
et al.

Resultados: Se encontraron diferencias significativas entre la media de puntuacion de Lysholm
antes de la cirugia (63,5 puntos), a los 6 meses (76,8 puntos) (p=0,001), al afo (83,3 puntos)
(p<0,001) y al final del seguimiento (84,4 puntos) (p <0,001).

En la puntuacion del KOOS se hallaron diferencias significativas entre las medias en el preo-
peratorio (64,23 puntos) y 6 meses (73,66 puntos) (p=0,001), un ano (81,39 puntos) (p <0,001)
y el seguimiento final (83,34 puntos) (p<0,001).

Los valores promedio de la EVA fueron de 5,7 puntos en el preoperatorio, 3,6 puntos a los 6
meses (p <0,001), 1,9 puntos al ano (p<0,001) y 1,9 puntos al final del seguimiento (p<0,001).

La radiologia mostré cambios degenerativos en un caso.

En la RM, el tamano del implante y la intensidad de la senal de RM disminuyeron progresiva-
mente, no llegando a alcanzar nunca los de un menisco normal.

Conclusiones: Veinticuatro meses después de la cirugia se ha encontrado una mejora signifi-
cativa en todos los parametros clinicos, salvo en un paciente que precisé reintervencion. El
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tamano del implante se redujo y en ningln caso se alcanzoé una imagen de RM similar a la de
un menisco normal.

El procedimiento demostroé ser seguro y util para el tratamiento del dolor persistente tras
meniscectomia.
© 2014 SECOT. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Results of polyurethane implant for persistent knee pain after partial meniscectomy
with a minimum of two years follow-up

Abstract

Purpose: To present the results of a polyurethane meniscal scaffold implant in 10 patients with
persistent pain after meniscectomy.

Methods: Prospective, descriptive study of ten patients who underwent arthroscopic implan-
tation of a polyurethane meniscal scaffold. Functional, MRI, and radiography assessment was
performed pre-operatively and at 6-months, 1-year, and a final follow-up at a minimum of two
years. Clinical evaluation included Lysholm score, KOOS and VAS. The MRI morphology and signal
intensity of the implant were evaluated according to the criteria of Genovese et al.

Results: Statistically significant differences were found between the mean Lysholm score before
surgery (63.5 points), and that at 6 months (76.8 points) (p=.001), one year (83.3 points)

(p <.001) and final follow-up (84.4 points) (p <.001).
KOOS showed significant differences between before surgery (64.23 points), 6 months (73.66
points) (p=.001), one year (81.39 points) (p <.001) and final follow-up (83.34 points) (p <.001).
The mean values for VAS were 5.7 points in the pre-operative evaluation, 3.6 points at 6
months-follow-up (p <.001), 1.9 points at one year (p<.001), and 1.9 points at final follow-up

(p<.001).

Radiology showed degenerative changes in one case.

In MRI, the size of the implant and the intensity of the MRI signal gradually decreased, but it
never changed to that of a normal meniscus.
Conclusion: A significant improvement was found in all the clinical parameters 24 months after
the surgery, except in one patient who underwent furher surgery. The scaffold reduced its size
and but never achieved an MRI image similar to that of a normal meniscus.

The procedure proved to be safe and useful for the treatment of persistent pain after menis-

cectomy.

© 2014 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La relacion entre meniscectomia y la aparicion de feno-
menos artrosicos en el cartilago articular de la rodilla fue
descrita por Fairbanks' en 1948. Para prevenirlos se han de-
sarrollado técnicas de sustitucion meniscal, entre las cuales
el aloinjerto se ha utilizado ampliamente con prometedores
resultados?.

En los ultimos afos se han empleado implantes menis-
cales con objeto de prevenir los cambios degenerativos en
la rodilla tras una meniscectomia parcial. Estos implantes
han sido disefiados como andamios para albergar la prolife-
racion celular nativa con el objetivo de regenerar el tejido
meniscal’=>.

El implante meniscal de colageno (CMI®; Ivy Sports Medi-
cine, Grafelfing, Germany) se ha utilizado en pacientes con
meniscectomia parcial medial y lateral y ha mostrado resul-
tados prometedores a medio®® y largo plazo’.

El Actifit® (Orteq Ltd, Londres, Reino Unido) es un
implante sintético acelular biodegradable de poliuretano
alifatico disefiado para rellenar el defecto generado después
de una meniscectomia por lesiones parciales irreparables. El

objetivo del tratamiento con este implante es proporcionar
alivio del dolor y, potencialmente, restaurar la funcionali-
dad del menisco perdido. Este implante tiene una porosidad
del 80%, se compone de un polimero lentamente biodegra-
dable con segmentos de policaprolactona y uretano y ha
demostrado buenos resultados en series previas'®'".

El propésito de este estudio es dar a conocer los resulta-
dos clinicos y radioldgicos a medio plazo de la implantacion
del implante meniscal Actifit® en un grupo de 10 pacientes
con dolor persistente postmeniscectomia con un segui-
miento minimo de 24 meses.

La hipdtesis de este trabajo es que los pacientes mejora-
rian el dolor y la funcionalidad después de la implantacion
y que esta mejora persistiria en el tiempo.

Material y método

Entre enero de 2009 y noviembre de 2010, diez pacientes
que cumplian los criterios de inclusion se sometieron a la
colocacion artroscopica de un implante meniscal Actifit® en
un estudio prospectivo.
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Los criterios de inclusion fueron:

1. Dolor de rodilla persistente después de meniscectomia

parcial medial o lateral.

Pérdida de mas de 50% del tejido meniscal.

Muro y cuernos anterior y posterior del menisco intactos.

Edad 16-50 afos.

Articulacion estable.

Clasificacion del cartilago articular segin la Sociedad

Internacional de Reparacion del Cartilago (ICRS) < 2 en

ambos compartimentos medial y lateral.

7. Alineacion normal de la extremidad (eje mecanico=0 +/-
3 grados).

A

Los criterios 2, 3 y 6 se habian confirmado en todos los
pacientes en el momento de la meniscectomia artroscopica
y fueron reevaluados antes de la implantacion mediante
resonancia magnética (RM) preoperatoria.

Todos los pacientes dieron su consentimiento informado
antes de la cirugia.

Técnica quirurgica

Todos los pacientes fueron sometidos a una artroscopia rea-
lizada por el mismo cirujano. Después de una exploracion
diagnostica completa a través de unos portales anterome-
dial y anterolateral estandar, se regularizo el tejido meniscal
remanente hasta alcanzar un tejido sano. A continuacion se
realizaron punciones de fuera a dentro a través del muro
meniscal con una aguja espinal de calibre 18 desde el exte-
rior de la articulacion y se cruenté la sinovial por encima y
por debajo del menisco con una fresa motorizada con objeto
de lograr un adecuado aporte de sangre'’. Después de ello
se midid el defecto utilizando la regla y la canula guia rigida
suministrada con el implante y se recort6 este hasta un
tamano que se adaptase al lecho meniscal, procediéndose a
su colocacion intraarticular a través del portal del compar-
timento afectado. El portal correspondiente se amplié con
una pinza atraumatica para un paso mas facil del implante.
A continuacion, el implante fue suturado usando implantes
Ultra Fast-Fix® (Smith and Nephew Endoscopy, Andover, MA)
y, cuando fue necesario, con suturas fuera-dentro para el
extremo anterior del implante (fig. 1). Las suturas se colo-
caron en un patron vertical cada 4 a 5mm a lo largo del
borde de menisco y en un patrén horizontal en los extre-
mos anterior y posterior del implante. La estabilidad de los
injertos fue probada con un gancho palpador.

Rehabilitacion postoperatoria

Inmediatamente después de la operacion se comenzo con
ejercicios isométricos de cuadriceps, asi como movilizacion
activa entre 0° y 60° empleando una ortesis. El rango de
movimiento se incremento hasta 90° después de 3 semanas
y se permitio movilidad libre a las 6 semanas, momento en
el que se retird la ortesis. El apoyo fue permitido a partir de
las 4 semanas, con un aumento gradual en la carga hasta el
100% a las 9 semanas después de la implantacion. La activi-
dad fisica sin restricciones fue permitida al sexto mes, sin
embargo la vuelta a los deportes de contacto fue permitida
solo después de 9 meses.

Figura1 Vision artroscopica desde el portal anterolateral del
implante de poliuretano suturado al tejido meniscal medial
remanente en la rodilla derecha.

Evaluacion radiolégica

Todos los pacientes fueron sometidos a evaluacion funcional
y radiologica preoperatoriamente, a los 6 meses, un afo, y
en el momento del control final. Se realizé radiologia tele-
métrica de las extremidades inferiores en bipedestacion y
una radiografia posteroanterior con 45° de flexion de las
rodillas (radiografia de Résenberg) para evaluar la alinea-
cion de la extremidad inferior, asi como el estado de la
interlinea articular segln los criterios de Ahlback'.

Para la evaluacion de RM se emple6 un aparato de 1.5
Teslas usando secuencias axiales ponderadas en T2 y secuen-
cias spin-eco potenciadas en T1, supresion grasa y spin-eco
rapida en los planos coronal, sagital y transversal para eva-
luar el tamano, la morfologia y la intensidad de la sefhal
del implante siguiendo los criterios descritos por Genovese
et al.™ (tabla 1).

Evaluacion funcional

La evaluacion clinica, realizada de manera presencial en
cada uno de los momentos del seguimiento por un evaluador
independiente, incluyé la escala de 100 puntos de Lysholm'>,
el Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) y la
escala visual analdgica de evaluacion del dolor de rodilla.

Analisis estadistico

Debido al limitado tamafio de la muestra se decidio el
empleo de pruebas no paramétricas para el analisis de los
datos obtenidos. Se emplearon los test estadisticos de Mann-
Whitney para el analisis de las escalas medidas con el sexo
de los pacientes, Wilcoxon para el analisis de los diferentes
resultados de las escalas funcionales en los tiempos de segui-
miento, y el coeficiente de correlacion de Spearman para
detectar las posibles correlaciones entre variables cuantita-
tivas. En todos los casos se considerd el nivel de significacion
estadistica para valores de p <0,05. El analisis de los datos
se realizo a través del programa estadistico SPSS software
version 15.0 (SPSS.inc.,Chicago, USA)
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Tabla 1 Datos demograficos y resultados clinicos para cada paciente
Paciente Sexo Lado Tiempo hasta Edad Peso (Kg) Altura (m) IMC Seguimiento  KOOS KOOS (6 m)
cirugia (meses) (meses) (preop)

1 M D 18 32 90 1,81 27,4 46 64,3 74,4

2 M I 25 50 75 1,72 25,3 42 39,9 54,2

3 F D 36 16 54 1,61 20,8 40 69,0 75,0

4 M D 13 41 85 1,76 27,4 37 78,0 82,1

5 F D 20 23 57 1,60 22,2 24 29,2 41,1

6 F I 12 28 72 1,75 23,5 34 73,2 91,1

7 M D 16 31 78 1,68 27,6 32 82,1 87,5

8 M D 22 25 80 1,73 26,7 29 65,5 72,0

9 F I 18 27 52 1,58 20,8 27 68,5 69,0

10 M D 20 33 73 1,75 23,8 36 72,6 89,9

Media 20 30,6 71,6 1,69 24,5 34,7 64,2 73,6

Paciente KOOS (1 KOOS Lyshom Lysholm Lysholm Lysholm EVA EVA (6 m) EVA (1 EVA
ano) (final) (preop) (6 m) (1 ano) (Final) (preop) ano) (Final)

1 78,0 80,4 64 76 80 85 5 3 1 1

2 54,8 55,4 39 60 60 60 8 5 5 5

3 89,9 94,0 67 76 91 95 5 3 1 0

4 88,1 91,1 77 82 91 91 6 3 0 1

5 48,2 49,4 36 52 56 56 9 7 4 4

6 92,9 92,9 72 90 91 91 5 2 1 0

7 90,5 99,4 84 88 93 100 3 2 2 2

8 91,7 92,3 60 90 90 90 7 5 3 3

9 88,1 82,1 64 64 86 81 5 4 1 2

10 91,7 96,4 72 90 95 95 4 2 1 1

Media 81,3 83,3 63,5 76,8 83,3 84,4 5,7 3,6 1,9 1,9

EVA: escala visual analogica; IMC, indice de masa corporal; KOOS: knee injury and osteoarthritis outcome score.

Resultados

Seis pacientes eran hombres y cuatro mujeres, con una edad
media de 30,6 anos (rango 16 a 50 anos). Siete de las rodillas
fueron derechas (70%) y tres izquierdas (30%). Nueve habian
sufrido una meniscectomia medial y en un caso lateral. La
media de indice de masa corporal fue de 24,5kg/m? (rango
de 20,8 a 27,6 kg/m?). El tiempo medio entre la meniscec-
tomia previa y la colocacion del implante fue de 20 meses
(rango 12 a 36 meses). La media de seguimiento fue de 34,7
meses (rango 24-46 meses).

Hallazgos quirurgicos

La evaluacion del cartilago mostro una clasificacion ICRS de
0 en todos los compartimentos y en todos los pacientes a
excepcion de uno, el de mayor edad, que tenia cambios
condrales grado 2 en el condilo femoral medial.

Resultados clinicos

Los resultados funcionales se resumen en la tabla 2.

Se encontraron diferencias entre los resultados de la
escala de Lysholm medidos en el momento preoperatorio
(media de 63,5 puntos) frente a los resultados al aho (media
de 83,3 puntos) (p=0,005) y al final del seguimiento (media
de 84,4 puntos) (p=0,005), pero no entre los resultados al

ano de la cirugia y los obtenidos a final del seguimiento
(p=0,350).

Se encontraron diferencias estadisticamente significati-
vas entre la media de la puntuacion preoperatoria del KOOS
(64,23 puntos) y la media al cabo de 6 meses de segui-
miento (73,66 puntos) (p=0,001), un afo después de la
cirugia (81,39 puntos) (p<0,001) y al final del seguimiento
(83,34 puntos) (p<0,001).

En cuanto a los datos de la escala VAS se encontraron
diferencias estadisticas entre el preoperatorio (valores pro-
medio de 5,7 puntos), los 6 meses (media de 3,6 puntos)
(p=0,040), el ano (1,9 puntos) (p =0,040) y el final del segui-
miento (1,9 puntos) (p=0,050). No existieron diferencias
entre los resultados al ano de la cirugia y los obtenidos al
final del seguimiento (p=1).

El tiempo previo a la cirugia no parecié ser determinante
de cara a influir en los resultados finales, no presentando
correlacion ni con la escala Lysholm recogida al final del
estudio (p=0,430), KOOS (p =0,530) ni con la escala VAS final
(p=0,890). El IMC de los pacientes no presentd correlacion
con otras variables.

Resultados radiologicos

Los resultados radiologicos se resumen en la tabla 3.
El estudio radiologico simple no mostré cambios degene-
rativos o estrechamiento de la interlinea articular (Ahlback
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Tabla 2 Criterios morfoldgicos y de intensidad de sefial de resonancia magnética basados en los de Genovese et al. '

Caracteristica Tipo 1 Tipo 2 Tipo 3

Morfologia y tamaiio Implante totalmente Implante pequeno con morfologia Implante con forma y tamano
reabsorbido regular y/o irregular idéntica al menisco normal

Intensidad de la sefal Marcadamente Moderadamente hiperintenso Isointenso respecto al menisco

hiperintenso

normal

Tabla 3 Criterios de resonancia magnética: caracteristicas morfologicas e intensidad de senal del complejo implante/menisco
a un ano y seguimiento final
Caracteristica Tipo 1 Tipo 2 Tipo 3
Morfologia y Implante Un ano Final Implante Un ano Final Implante con Un afo  Final
tamano totalmente pequeno con forma y tamano
reabsorbido morfologia idéntica al
regular y/o menisco normal
irregular
0 0 5 10 5 0

Intensidad de Marcadamente Unano Final Moderadamente Unano Final Isointenso Unano  Final

la senal hiperintenso

hiperintenso

respecto al
menisco normal

Figura2 Imagen spin-eco T1 sagital de RM 1.5 Teslas a un ano.
El tamafo del implante es en este caso igual al del menisco nor-
mal (tipo 3). La intensidad de la senal se mantiene aumentada
(tipo1).

grado 0), salvo en el caso de peor evolucion, en el que al
final del seguimiento, se observo una progresion a grado 1.

En la RM, el implante meniscal era del mismo tamafno
que el menisco normal (tipo 3) en 5 de los pacientes un ano
después de la cirugia (fig. 2), pero al final del seguimiento el
tamano habia disminuido en todos los pacientes. En ninguno
de los casos la morfologia se clasifico6 como de tipo 1, ya

sea a los seis meses, doce meses o en el seguimiento final.
La intensidad de la sefal de RM disminuyé progresivamente
pero no llegd a ser en ninguno de los casos igual a la de un
menisco normal.

Complicaciones

Las unicas complicaciones inicialmente observadas fueron la
aparicioén de episodios de derrame durante el postoperatorio
inmediato en tres de los pacientes (30%) tratados mediante
artrocentesis. Cuatro semanas después de la cirugia este
problema se habia resuelto en todos los pacientes.

En uno de los pacientes, el de mayor edad y con peor
evolucion, la RM mostro dos afnos después de la cirugia
extrusion del implante con una morfologia de tipo 2 y un
tipo de senal 1 (fig. 3). Se realiz6 una artroscopia debido
a la persistencia del dolor observandose una progresion de
los cambios degenerativos del cartilago del condilo medial
(ICRS 3). El implante se hallaba completamente integrado
con el cuerno anterior del menisco, con una morfologia simi-
lar a la de un menisco normal en este area (fig. 4A), pero
en su zona posterior mostraba fibrilacion y rotura, con un
color amarillento (fig. 4B). La biopsia realizada en la zona
media del implante mostro la presencia de fibrocartilago con
caracteristicas similares a la de los menisco normales en la
hematoxilina y eosina (fig. 5). El implante se dejo in situ y
se retiraron las suturas que eran visibles.

Discusion

Todos los resultados de las escalas de valoracion clinica
empleadas mostraron una mejora significativa. Esta mejora
fue progresiva hasta el afo posterior a la cirugia cuando
se estabilizaron todas las puntuaciones. Efe et al.'®, en
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Figura 3 Imagen coronal potenciada en T2 coronal a los dos
anos del implante fracasado. El tamano del implante es de tipo
2 y la intensidad de la senal es de tipo 1. La imagen mues-
tra la extrusion del implante y cambios degenerativos en el
compartimento medial.

una serie de 10 pacientes, mostraron a corto plazo que
el implante Actifit® podia ser utilizado de manera segura
para tratar los defectos segmentarios del menisco medial
que causaban dolor y limitacion funcional permitiendo una
mejoria clinica que aparecia a los 6 meses y aumentaba pro-
gresivamente hasta los 12 meses. En la serie de De Coninck
et al."”” se observod también una mejoria de EVA, IKDC, Lys-
holm y KOOS.

A diferencia de la serie de Verdonk et al.?, en la que la
mejora en todos los indicadores clinicos progreso hasta los
24 meses, en nuestra serie aunque también fue significativa
a los seis meses en todos los pacientes excepto en uno, se
incrementd Unicamente hasta el ano, momento en el que
llegd a su punto maximo sin variar a partir de entonces.

Figura 5 Hematoxilina y eosina (400X) de la biopsia tomada
de la parte central del implante que muestra el crecimiento de
fibrocartilago.

Estado del cartilago y el menisco

Verdonk et al."", en un estudio multicéntrico en 52 pacien-
tes, mostraron mediante resultados histologicos y de RM el
crecimiento de tejido dentro de los implantes meniscales en
el 81,4% de los casos. En 44 de ellos se realizd una segunda
artroscopia un aino después, obteniéndose biopsias que mos-
traban la presencia de tejido fibrocartilaginoso similar al
menisco normal e integracion del implante con el menisco
nativo.

El Unico caso de nuestra serie en el que se realizd una
segunda artroscopia, los datos histologicos obtenidos mos-
traron la presencia de tejido condral con caracteristicas
similares a las del menisco nativo y una integracion completa
con él en el asta anterior.

A diferencia de las series de Efe'® y Verdonk'" en las que
se observé a los 12 meses una mejora de las caracteristicas
del cartilago en 20 y 17,5% de los casos respectivamente,
en la nuestra el Unico paciente que tenia ya una alteracion

Figura 4 Vision artroscopica de la segunda exploracion del implante meniscal fallido. A) Union completa con el menisco nativo
en su cuerno anterior. B) La zona posterior del implante muestra fibrilacion y ruptura.
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basal del cartilago en el momento de la cirugia experiment6
una progresion de los cambios degenerativos.

Radiologia

En nuestra serie, al igual que en la de Verdonk et al.'', la
RM mostro que el implante no produjo reaccion inflamatoria,
sinovitis o efectos adversos en el resto de los compartimen-
tos de la rodilla.

Spencer et al.'® evaluaron las imagenes de un grupo
de pacientes tratados con Actifit ® con un seguimiento de
hasta 36 meses y no observaron una progresion de cambios
artrosicos. Los implantes mostraron una buena integridad
estructural. Sin embargo, la senal de RM del tejido rege-
nerado en el implante no mostraba una diferenciacion a
fibrocartilago, sino una senal de edema que persistia hasta
los 19 meses después de la cirugia. Efe et al."® no observaron
reabsorcion de los implantes, y todos ellos mostraban al final
del seguimiento de un afo, una sefal hiperintensa (Geno-
vese tipo 2). En nuestro estudio se observaron resultados
similares, pero con un tiempo de seguimiento mas prolon-
gado, con una reduccion del tamano de los implantes en el
100% de las rodillas, sin ser reabsorbidos, pero sin mostrar
en ningln caso una apariencia RM similar a la del menisco
normal. Estos hechos no impidieron, sin embargo, una mejo-
ria de los parametros clinicos de los pacientes. Esta falta
de correlacion entre los resultados clinicos y la apariencia
o el tamano del menisco resultante ha sido descrita ante-
riormente en varios trabajos, incluyendo tanto implantes de
poliuretano'” como de colageno® .

Limitaciones

Las principales limitaciones de este estudio son el pequeno
tamano de la muestra y que no hay un grupo de control.
Una posibilidad seria la de comparar los resultados de este
grupo con un grupo de control con tratamiento conservador
o limpieza artroscépica.

Se necesitan estudios con mayor nimero de casos, prefe-
rentemente aleatorizados y con un tiempo de evolucion mas
largo para evaluar si el implante es eficaz para proporcionar
un efecto condroprotector.

Conclusiones

En esta serie de casos se encontro, a corto plazo, una mejora
significativa en todos los parametros clinicos. En uno de los
pacientes el procedimiento fracaso. El tamano del implante
se redujo y en ningln caso se alcanzd una imagen de RM
similar a la de un menisco normal.

El procedimiento demostro ser seguro y til para el tra-
tamiento del dolor persistente tras meniscectomia.

Nivel de evidencia

Nivel de evidencia iv.
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Proteccion de personas y animales. Los autores declaran
que para esta investigacion no se han realizado experimen-
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