I ORIGINAL
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Osteochondral lesions treated with synthetic biphasic cylinders (Truffit®)
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Resumen

Objetivo: Evaluar pacientes con lesiones osteocondrales intervenidos con cilindros bifsicos sintéticos.
Pacientes y metodologia: Se intervinieron, en el espacio de tres afios, 60 pacientes, 42 hombres y 18 mujeres de
entre 41y 60 afios en el 76,65% de los casos, con osteonecrosis de rodilla tratados con el cilindro bifdsico Tru-
fit BSG®. La rodilla derecha se vio afectada en el 58,20% y el condilo femoral interno en el 75%. A todos los
pacientes se les realizd una RNM antes de la cirugia y se les evalud con el cuestionario KOOS a los 6 meses, a
los 18 meses, y en algunos casos a los 36 meses, en un tiempo medio de evolucion de dos afios. Hicimos un es-
tudio de los porcentajes antes y después de la cirugfa sin analizar la evolucién personal de los pacientes.
Resultados: un 30% de los pacientes presentaron a los 18 meses resultados regulares o malos. La sintomatolo-
gia mejor6 en todos los pacientes, si bien, la inflamacion de la rodilla, los bloqueos o la inestabilidad persistian,
después de la intervencion, en un 25% de los pacientes. Un 25% sefialaron dolor grave o muy grave. Las activi-
dades cotidianas las realizaban con normalidad el 60% de los pacientes y casi la mitad sefialaron haber modifi-
cado sus actividades o sentirse inseguros.

Conclusion: los cilindros bifdsicos en la osteonecrosis de rodilla mejoran la sintomatologia y la funcién si
bien, a corto plazo, persisten molestias en menor grado en un elevado porcentaje de los pacientes intervenidos.
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Abstract

Objetive: To evaluate patients with osteochondral lesions operated upon with synthetic biphasic cylinders.
Patients and methods: Sixty patients were operated upon over a three-year period: 42 males and 18 females,
aged 41-60 years in 76.65% of the cases, with knee osteonecrosis treated with Trufit BSG® biphasic cylinders.
The right knee was affected in 58.20% of the cases, and the internal femoral condyle in 75%. A magnetic re-
sonance imaging study was carried out in all cases before surgery, and the KOOS questionnaire was adminis-
tered after 6 and 18 months, and in some cases after 36 months, over a mean follow-up of two years. A per-
centage study was made before and after surgery, without analyzing the personal course of the patients.
Results: Thirty percent of the patients presented regular or poor results after 18 months. The symptoms im-
proved in all subjects, though inflammation of the knee, blocking or instability persisted after the operation in
25% of the cases. Intense or very intense pain was reported by 25% of the patients. Daily activities proved
normal in 60% of the subjects, while almost one-half claimed to have changed their activities or feel insecure.
Conclusion: Biphasic cylinders in knee osteonecrosis improve the symptoms and function, though modest dis-
comfort persists over the short term in a high percentage of operated patients.
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I Introduccion

El cartilago articular es vulnerable a las lesiones con una
limitada capacidad de reparaciéon haciéndolo con un tejido
fibroso distinto al original, menos resistente y que lleva, en
muchos casos, a la degeneracion precoz de la articulacion
[1]. Los pacientes con lesién condral tienen periodos asin-
tomaticos seguidos de otros con molestias o dolor soporta-
ble. Ademas, resulta desconocida la duracién del tejido.
Muchas de las cirugias actuales, basadas en la biotecnolo-
gia, se asocian a elevado coste y alta morbilidad sin haber
demostrado su superioridad a largo plazo [2].

Se han hecho diferentes algoritmos de tratamiento [3] ba-
sados en el tamafio de la lesion y la actividad del paciente.
Sin embargo, no se ha establecido relacion entre el tamano
del defecto y su evolucion clinica [4-6], aunque parece me-
jor la evolucion en pacientes activos que en los sedentarios
[7]. También deben considerarse la edad, el tiempo de evo-
lucién, y especialmente la localizacion y profundidad de la
lesion. La edad puede estar relacionada con el proceso de-
generativo en torno al defecto o como factor perturbador
de la articulacion [8]. Los resultados son mejores en pacien-
tes menores de 30 afios [2][9-16] y, en cuanto a la localiza-
cion de la lesion, no es lo mismo una lesion rotuliana que
de la meseta tibial o de los condilos femorales [4][11]. Se ha
demostrado una relacion inversa con el tiempo que cada
paciente tuvo que esperar desde la aparicion de los sinto-
mas hasta la cirugia [4][12]. Para Cole et al [3], los dos
condicionantes en el resultado del ACI son la edad y los ac-
cidentes laborales pero hay otros aspectos secundarios a
considerar en los resultados obtenidos, como son la integri-
dad articular, es decir, el estado de los meniscos o de los li-
gamentos, el sobrepeso y la alineacion de la extremidad in-
ferior que obligan a cirugias complementarias pero ninguna
de ellas es decisiva para seguir un tratamiento. Sin olvidar
una mala alineacién de la extremidad inferior junto con el
estado de los meniscos, el grado de estabilidad articular y el
indice de masa corporal. Un indice de masa corporal <30
ofrece mejores resultados.

Se han descrito multiples técnicas para reparar el cartila-
go lesionado que se pueden englobar en métodos reparati-
vos, reconstructivos o regenerativos. Los métodos repara-
dores (perforaciones y microfracturas) ayudan a la
formacion de un nuevo tejido fibrocartilaginoso, facilitan-
do el acceso tanto de los vasos y de las células osteoproge-
nitoras, capaces de conseguir una condrogénesis. Para la re-
paracion de una lesion osteocondral se proponen diferentes
alternativas, desde el relleno con autoinjerto de hueso es-
ponjoso, recubierto o no de cultivo de condorcitos autdlo-
gos (ACI o MACI) o una mosaicoplastia pasando por los

aloinjertos osteocondrales de caddver o recurriendo a los
sustitutivos 6seos. Los sustitutivos osteocondrales bifdsicos
disponibles en el mercado permiten una buena disponibili-
dad pues tienen diferentes grosores y son lo suficientemente
largos como para adaptarlos a la profundidad de la lesion.
Estn constituidos por dos partes, una profunda de mayor
longitud y otra superficial formada por (PLGA). El objetivo
de nuestro estudio es analizar la evolucion de pacientes a
los que se les realiz6 esta técnica con una evolucion larga
para determinar sus ventajas y establecer las indicaciones.

I Pacientes y metodologia

Se intervinieron en el espacio de tres afios 60 pacientes
con osteonecrosis de rodilla, que fueron tratados con el ci-
lindro bifasico Trufit BSG (Bone Graft Substitute), Smith &
Nephew Endoscopy, San Antonio, TX, EEUU) constituido
por un polilactido-co-glicolido (PLG). Los pacientes eva-
luados fueron 42 hombres y 18 mujeres, con predominio
del sexo masculino (70%). La mayoria de los pacientes es-
taban englobados en el grupo de edad entre 41 y 60 afios
(76,65% de los casos) (Figura 1). Por su parte, el condilo
femoral interno estaba alterado en 45 pacientes (75%) y el
externo en 15 (25%).

A todos los pacientes se les realiz6 una RNM antes de la
cirugia y se les evalud con el cuestionario KOOS. La evolu-
cion se estudié a los 6 meses vy, posteriormente, se les volvid
a revisar transcurrido un minimo de 18 meses y un maximo
de 36, con un tiempo medio de evolucion de dos afios. Para
realizar este trabajo efectuamos una encuesta telefénica de
valoracion con el KOOS para analizar su evolucién y tam-

Fig. 1. Distribuciéon de los pacientes intervenidos por grupos de

edad.
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Fig. 2. Imagenes de RM de los cilindros implantados con 4 meses
de evolucion.

Fig. 3. RM de los implantes sintéticos a los dos afios de su colo-
cacion.

bién efectuamos una encuesta de actividad basada en el test
de Tegner modificado. En la encuesta de actividad se les
pregunté a cada paciente como se encontraba en funcion de
su actividad. Las preguntas realizadas se clasificaron como
«muy bien», cuando realizaban actividades deportivas sin
ninguna limitacion y respondian que «perfectamente, estu-

pendamente, juego al fatbol, hice el camino de Santiago,
corro diariamente, nado, etc»; «bien»: cuando afirmaban
desarrollar normalmene su vida cotidiana y una actividad
deportiva limitada (contestaban que se encontraban mucho
mejor que antes de operarse o que podian desarrollar casi
cualquier actividad); «regular»: cuando manifestaban tener
limitaciones en su vida cotidiana (aunque afirmaban estar
mejor que antes de la intervencion sentian ciertas molestias)
y —por dltimo—; «mal»: aquellos casos con una mala evolu-
cién que terminaron en protesis total de rodilla. Hicimos
un studio de los porcentajes antes y después de la cirugia
sin analizar la evolucion personal de los pacientes.

I Resultados

En la dltima llamada telefonica, efectuada entre los 18 y
36 meses después de la cirugia, un 70% mostraban en el
test de actividad resultados excelentes o buenos y un 30%
regulares o malos (Tabla 1).

Analizando el KOOS (Tabla 2) observamos que la sinto-
matologia mejor6 en todos los pacientes, si bien, la infla-
macion de la rodilla, asi como los bloqueos o la inestabili-
dad, se producian después de la intervencion en un 25% de
los casos (Figura 4). Por su parte, la rigidez articular mejo-
r6 después de la cirugia aunque un porcentaje de pacientes
permanecia con un grado mayor o menor de rigidez. Tam-
bién el dolor habia mejorado pero un 25% de pacientes
quedd con dolor grave o muy grave y un 35% con dolor
moderado. El dolor fue mas acusado en acciones de deman-
da para la articulacién, como impulsos o flexionarla com-
pletamente al bajar o subir escaleras. Sin embargo, una ter-
cera parte de los pacientes reflejaron sufrir dolor por la
noche, al estar sentado y al estar de pie.

En cuanto a las actividades cotidianas las realizaban con
normalidad el 60% de los pacientes. En las actividades hu-
bo un porcentaje elevado de pacientes que quedaron con
cierta incapacidad, independientemente del tipo de activi-
dad. Las actividades deportivas fueron menos valorables
dada las diferencias de edad y condiciones fisicas. Sin em-
bargo, en el apartado de calidad de vida casi la mitad de los
pacientes sefialaron ser conscientes del problema de su ro-

Tabla 1. Clasificacion del tipo de actividad y evolucion de los pacientes

Muy bien Realiza activ deportiva sin limitacion 27 45%
Bien Vida cotidiana normal y activ deportiva limitada 15 25%
Regular Limitacion vida cotidiana 12 20%
Mal Mala evolucion, protesis 6 10%
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Tabla 2. KOOS. Pacientes con osteonecrosis de rodilla trtatados con cilindro sintético (TrufitBSG®). Antes de la cirugia y

con una evolucién media de 2 anos

Nunca rara vez a veces

SINTOMAS
S1. sSe le hincha la rodilla?
Pre: S 20 50
Post: 35 40 15
S2. sSiente crujidos, chasquidos u otro tipo de ruidos cuando mueve la rodilla?
Pre: 0 15 50
Post: 40 25 20
S3. sPuede estirar completamente la rodilla?
Pre: 10 20 60
Post: S S 15
S4. sPuede doblar completamente la rodilla?
Pre: 35 25 20
Post: 25 10 25

No tengo leve moderado

RIGIDEZ ARTICULAR (falta de movilidad o lentitud en el movimiento)
S6: spresenta rigidez al levantarse por la manana?

frecuente

10
25

15
20

grave

30
10

70
20

10

20
10

30
10

20
10

20
10

20
10

siempre

10
10

muy grave

Pre: 0 20 5§
Post: 20 45 25
S7: stiene rigidez tras sedestacion, recostado o descansando durante el dia?
Pre: 0 25 40
Post: 20 45 20
DOLOR

P1: :Cémo ha sido de seguido el dolor en su rodilla?

Pre 0 0 S
Post S 35 35
¢COMO HA SIDO EL DOLOR DE RODILLA, EN LOS ULTIMOS 7 DIAS, AL REALIZAR LAS SIGUIENTES
ACTIVIDADES?

P2: girarlimpulsarse sobre su rodilla

Pre: 0 15 55
Post: 20 40 25
P3: estirar completamente la rodilla

Pre: 0 25 45
Post: 35 30 20
P4: doblar completamente la rodilla

Pre: 0 30 30
Post: 25 25 30
PS: al caminar, en una superficie plana

Pre: 0 35 35
Post: 40 30 15
P6: al subir o bajar escaleras,

Pre: 0 25 45
Post: 30 30 25
P7: por la noche, mientras duerme

Pre: 20 25 35
Post: 40 30 20
P8: al estar sentado o recostado

Pre: 30 50 15
Post: 50 30 15
P9: al estar de pie

Pre: S 35 45
Post: 45 30 15
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Tabla 2. Continuacion

No tengo leve moderado grave muy grave

ACTIVIDADES COTIDIANAS (Actividades fisicas diarias o capacidad para moverse o valerse por si mismo)
Al: bajar escaleras

Pre: 0 15 45 30 10
Post: 30 30 20 15 5
A2: subir escaleras

Pre: 0 15 45 25 15
Post: 20 35 25 15 5
A3: levantarse después de estar sentado

Pre: 0 20 55 15 10
Post: 30 35 20 10 5
A4: estar de pie

Pre: 0 35 40 15 10
Post: 35 40 10 10 5
AS: agacharse o recoger algo del suelo

Pre: 0 25 40 30 5
Post: 30 35 20 10 5
A6: caminar en una superficie plana

Pre: 5 35 40 10 10
Post: 35 35 15 10 5
A7: subir o bajar de un coche

Pre: 0 25 45 25 S
Post: 30 40 15 10 5
A8: ir de compras

Pre: 0 15 50 20 15
Post: 30 35 20 10 5
A9: ponerse los calcetines o las medias

Pre: 10 35 35 15 5
Post: 40 35 10 10 5
A10: levantarse de la cama

Pre: 5 20 35 25 10
Post: 20 40 25 10 5
A11: quitarse los calcetines o las medias

Pre: 25 40 25 10 0
Post: 50 25 15 10 0
A12: estando acostado, al dar la vuelta en la cama, manteniendo la rodilla en una posicion fija

Pre: 0 20 50 20 10
Post: 20 45 20 10 5
A13: entrar o salir de la banera o ducha

Pre: 10 40 25 15 10
Post: 40 35 15 S S
A14: estar sentado

Pre: 20 50 25 S 0
Post: 55 30 10 5 0
A1S5: sentarse o levantarse del inodoro

Pre: 0 30 40 20 10
Post: 25 40 20 10 5
A16: trabajos pesados de la casa (mover objetos pesados, lavar el suelo, etc)

Pre: 0 15 40 30 15
Post: 20 35 30 10 5
A17: trabajos ligeros de la casa (cocinar, barrer, etc )

Pre: 5 25 50 10 10
Post: 35 35 20 5 5
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No tengo leve

Tabla 2. Continuacion

moderado grave muy grave

ACTIVIDADES DEPORTIVAS Y RECREACIONALES (actividades que requieren mayor nivel de esfuerzo, y deben contestarse
pensando en el grado de dificultad experimentado, en su rodilla en los tltimos 7 dias previos a la cirugia)

SP1: ponerse en cuclillas

Pre: 0 10 30 35 25
Post: 15 30 35 10 10
SP2: correr
Pre: 0 0 20 50 30
Post: 15 25 35 15 10
SP3: saltar
Pre: 0 0 20 50 30
Post: 15 25 35 15 10
SP4: girarlimpulsarse sobre la rodilla afectada
Pre: 0 10 25 35 30
Post: 15 20 40 15 10
SPS: arrodillarse
Pre: 0 15 25 35 25
Post: 20 25 35 15 5
CALIDAD DE VIDA
Q1: scomo es de consciente del problema de su rodillas
Pre: 0 0 25 60 15
Post: 20 35 25 15 5
No leve moderado grave muy grave

Q2: sha modificado su estilo de vida para evitar actividades que podrian danar su rodilla?
Pre: 0 15 25 40 20
Post: 20 25 35 15 S
Q3: sestd preocupado por la falta de seguridad en su rodilla?
Pre: 0 15 50 20 20
Post: 25 25 35 10 S
Q4: en general, scuantas dificultades le crea su rodilla?

Ninguna algunas pocas muchas todas
Pre: 0 S S 70 20
Post: 20 25 35 15 5

dilla, haber modificado sus actividades, o sentirse inseguro
y encontrar dificultades a causa de su articulacion.

I Discusion

Los métodos reconstructivos buscan rellenar el defecto
con tejido autdlogo o aloinjertos (OATS, Osteochondral
Autograft Transfer, mosaicoplastia o aloinjertos). Por su
parte, los métodos regenerativos aprovechan la bioingenie-
ria para regenerar cartilago hialino con condrocitos autélo-
gos, MSC, o matrices celulares (MACI). La microfractura
es la técnica de referencia para el tratamiento de las lesiones
condrales y con ellas se comparan todas las técnicas. El san-
grado consigue una mayor superficie y calidad de tejido de
reparacion, provoca a las células hematicas y troncales para

que formen tejido nuevo aunque la sangre coagula parcial-
mente y la mayor parte desaparece con el lavado artrosco-
pico y el liquido sinovial pero no es de utilidad en las gran-
des lesiones osteocondrales o en las osteonecrosis. Ninguna
otra técnica tiene hoy la difusion de las microfracturas sien-
do efectivas en las lesiones pequefias, menores de 2 cm?, y
con el hueso subcondral intacto [12][14].

En el caso de lesiones necrdticas u osteocondrales se
propone una técnica de sustitucion para proporcionar un
cartilago hialino duradero. El autoinjerto osteocondral
aporta una estructura que se integra aunque las células del
borde del cilindro mueren, lo que compromete su integra-
cion [15]. Por ello, se recomienda colocar cilindros a pre-
si6n para que haya buen contacto con el tejido sano. Para
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Fig. 6. Porcentaje de pacientes con diferente grado de rigidez ma-
tutina, antes y después de la cirugia.

Fig. 4. a. lesion inicial, b. colocacion de los implantes, c. RM ini-
cial, d, evolucion de 36 meses.

Fig. 7. Porcentaje de pacientes con diferente grado de dolor, antes
y después de la cirugia.

Fig. 5. Porcentaje de pacientes con diferente grado de inflama-
cién, antes y después de la cirugia.

garantizar mejores resultados se debe colocar un solo ci-
lindro, con un didmetro maximo de 12 mm aunque gene-
ralmente se usan varios cilindros dejendo un contacto in-
completo con espacios desprovistos de cartilago entre ellos

[16], sin olvidar que los impactos dafan el cartilago arti- Fig. 8. Porcentaje de pacientes con diferente grado de dificultad
cular y disminuyen la viabilidad celular [17]. El porcentaje para bajar escaleras, antes y después de la cirugia.
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de resultados excelentes y buenos es mayor cuando se indi-
ca en los condilos femorales en comparacion con los plati-
llos tibiales o la rétula [13]. La mosaicoplastia no es una
técnica sencilla, requiere la toma de cartilago sano de una
zona de descarga para implantarlo en otra zona de carga,
lo que explica que sea menos utilizada a pesar de los bue-
nos resultados clinicos descritos; si bien varian mucho en-
tre unos autores y otros [18-23]. Sus creadores, Hangody
et al [24], obtuvieron en 831 pacientes buenos y excelentes
resultados en mas del 90% de los casos efectuados en el
astragalo y en el condilo femoral, y algo menores en la ti-
bia y la rotula. Las complicaciones resenadas fueron el 3%
de las cirugias, con 4 infecciones profundas y 36 hemar-
tros postoperatorios dolorosos. Jakob et al [25] en 52 pa-
cientes, 23 con lesion tipo ICRS grado 3 y 20 con lesion ti-
po 4 y una evolucion media de 37 meses, hallaron una
funcioén de la rodilla excelente en el 86% de los casos, es-
tableciendo una relacién entre las complicaciones y el ta-
maiio de la lesion.

Por su parte, Horas et al [19], compararon prospectiva-
mente el ACI y la mosaicoplastia en 40 pacientes; a los dos
afios el Lysholm fue favorable a la mosaicoplastia, encon-
trando fibrocartilago en la biopsia de los ACI efectuados.
En un estudio multicéntrico [26], la recuperacién completa
de los pacientes tratados con mosaicoplastia fue del 88% y
en el 68% de los pacientes tratados con ACI. Sin embargo,
Bentley et al [18] vieron que los pacientes tratados con ACI
tienen mejor evolucion clinica e histologica que aquellos
tratados con mosaicoplastia, un afio después de la opera-
cion, siendo las diferencias significativas tinicamente para
lesiones del céndilo femoral medial. Gudas et al [27] efec-
tuaron un estudio clinico aleatorizado comparando la mo-
saicoplastia y la microfractura en 57 deportistas con una
media de edad de 24 afios, y una lesion sintomadtica en el
cartilago articular de la rodilla. El 93% de los deportistas
tratados con mosaicoplastia y el 52% de los tratados con
microfracturas volvieron a sus actividades deportivas, al
mismo nivel que tenian antes de la cirugia, a los 6 meses.

Los sustitutivos osteocondrales sintéticos tienen ventajas
evidentes pues son biodegradables, no toxicos, y de facil al-
macenamiento y disposicion. Ademds, se pueden combinar
con células mesenquimales o factores de crecimiento. Sin
embargo, simular las caracteristicas mecanicas de la unidad
del hueso con el cartilago no resulta facil a pesar de su dise-
fio bifasico. El Trufit BSG® es un implante que se reabsor-
be, es semiporoso, estd constituido por PLG y sulfato célci-
co, que estd aprobado para el relleno de lesiones pero se
desconocen trabajos sobre su evolucion clinica a medio y
largo plazo, aunque los estudios experimentales [28-34]

con animales pequefios han demostrado una capacidad de
relleno adecuada, incorporacion y formacion de cartilago
hialino y, a pesar de acortar el tiempo quirtrgico, no parece
que puedan sustituir en estos momentos a los auto o aloin-
jertos, pues se han descrito casos de dolor y derrame persis-
tente sin incorporacion del cilindro [35]. Experimentalmen-
te estos implantes, con o sin células mesenquimales o
factores plaquetarios, rellenan el defecto y permiten la sus-
titucion del material por tejidos vivos aportando vasos y cé-
lulas que sintentizan una nueva matriz extracelular.

El periodo postoperatorio y el implante del sustitutivo se
asocia con imagenes desfavorables de la RM con sefial hi-
perintensa, hundimiento, reabsorcion de la interfaz, relle-
no incompleto, pobre incorporacion y una sefial prolonga-
da de T2 [36]. Entre 6 y 12 meses después de la
implantacion es frecuente encontrar imagenes de RM des-
favorables, con sefial hiperintensa, depresion superficial,
reabsorcion de la interfaz, relleno incompleto y pobre in-
corporacion. Segun Bedi et al [36] esto no significa un fra-
caso de la técnica, sino que es parte del proceso de inte-
gracion; aunque en nuestra experiencia cuando hemos
tenido la oportunidad de hacer una segunda vision artros-
copica hemos percibido reblandecimiento del implante y
en evoluciones de hasta tres aflos no hemos visto integra-
cion del cilindro. Desde nuestro punto de vista, consigue
mejorar la clinica pero no se adecua a las condiciones bio-
mecanicas ni del cartilago ni, tampoco, del hueso. Se reab-
sorbe con demasiada rapidez sin dejar un tejido de relleno
que sea capaz de aportar un tejido con garantias suficien-
tes como para dar un sustento articular. El hueso puede
sustituir al sufalto calcico pero no disponemos de modelo
que nos hagan ver que el PLG pueda ser sustituido por teji-
do cartilaginoso. En nuestra experiencia, se produce una
reabsorcion del cilindro sintético cuyo espacio es ocupado
por tejido fibroso.

El futuro de la reparacion del cartilago debe basarse en
un diagnostico certero con técnicas de RNM para estimar
el tamafio y profundidad de las lesiones y su evolucion. El
tiempo tendra que diferenciar y clasificar las técnicas ac-
tualmente disponibles donde todas parecen buenas y todas
sirven [37], aunque son muchos los que han demostrado su
eficacia hay que determinar los que tengan mejores caracte-
risticas mecdnicas y relacion coste beneficio. En nuestro
primer analisis, los cilindros bifasicos son una solucién pro-
metedora que en la osteonecrosis de rodilla mejoran la sin-
tomatologia y la funcion, si bien, a corto y medio plazo, un
elevado porcentaje de sintomas persisten en menor magni-
tud, sin olvidar que un diez por ciento de los pacientes re-
quirieron tratamientos mas resolutivos. |
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