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Nase zkusenosti s nahradou I. MTP kloubu palce
implantatem ToeFit Plus

TOEFIT-PLUS System for Replacement of the First Metatarsophalangeal Joint
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ABSTRACT

PURPOSE OF THE STUDY

Hallux rigidus is a frequent disease of the first metatarsophalangeal (MTP) joint. It is a painful condition markedly redu-
cing joint motion. For grade-3 and grade-4 disease, as classified by Coughlin, first MTP joint replacement is another opti-
on of surgical treatment, in addition to resection arthroplasty or arthrodesis.

MATERIAL AND METHODS

In a group of 27 patients with symptomatic hallux rigidus, 28 MTP joint replacements using a TOEFIT-PLUS implant
were carried out in the 2005—2009 period. There were 24 women and three men, with an average age of 56.3 years. The
average follow-up was 24 months (range, 4 to 48). Indication for surgery included hallux rigidus in 20, conditions following
Keller’s arthroplasty in five, necrosis of the first metatarsus head in two cases and a condition after the Austin procedure
in one patient. Pain, assessed by the Kitaoka score, and the range of joint motion ;were evaluated before the surgery and
at the final follow-up visit this also included the radiographic assessment of implant position and its integration.

RESULTS

Of the 28 implants used, nine were hemiprosthetic and 19 total joint replacements. The average time between surgery
and full weight-bearing was 6.6 weeks (range, 5 to 8).in both groups. The post-operative Kitaoka score was 87.1 (68-100)
as compared with the preoperative value of 36.3 (24-52), and this difference was statistically significant. The range of moti-
on at the first MTP improved from 14.7° pre-operatively to 38.5° post-operatively. There was no statistically significant dif-
ference in joint function, as assessed by the Kitaoka score and range of motion, between the two groups (hemiprosthetic
vs. total joint replacements). The complications included prolonged skin healing with minor dehiscence in four cases. Revi-
sion surgery was required in three cases because of restricted joint motion associated with pain. In three cases of the total
joint replacement group, there was radiographic evidence of asymptomatic osteolysis around both the phalangeal and the
metatarsal component. In the hemiarthroplasty group, no osteolysis was recorded.

DISCUSSION

Up to now several types of implants have been developed to alleviate pain and restore and maintain the first MTP moti-
on in patients with hallux rigidus. The TOEFIT-PLUS implant belongs to the most recent ones. Our results are in agreement
with those of other currently used replacements in terms of clinical and functional evaluation. The complications recorded
in our study are also similar to those reported in the literature, which include aseptic loosening, dislocation and mechani-
cal failure of the implant. There is no consistent approach to their treatment. Arthrodesis with tricortical graft seems to be
an option, but it carries a considerable risk of failure. Since in our patients aseptic loosening was recorded only in the total
joint replacement group, hemiarthroplasty has recently been preferred, because it has clinical and functional outcomes as
good as total joint replacement.

CONCLUSIONS

Our results with the use of TOEFIT-PLUS replacement show that this implant is effective in the treatment of hallux rigi-
dus advanced stages and has good clinical outcomes, i.e., maintenance of motion at the MTP joint of the big toe, pain alle-
viation and early weight bearing. Since hemiarthroplasty is associated with fewer complications whose potential treatment
is easier, this approach seems to have a better prospect than total joint replacement.

Key words: hallux rigidus, ToeFit, first metatarsophalangeal joint, replacement.
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Artrotické postiZzeni prvniho metatarzofalangealniho
(MTP) kloubu palce nohy, oznacované hallux rigidus,
patii mezi jedno z nejcastéjsich ortpedickych onemoc-
néni nohy. Jednotna etiologie neni zndma, avSak pfed-
pokladd se multifaktoridlni vznik, ke kterému vede
lokélni alterace a opakované mikrotrauma v oblasti
kloubu. V klinickém obraze dominuje omezeni hybnos-
ti s drasoty v I. MTP kloubu provazené obtéZujici boles-
ti zejména pri chizi. Reliéf kloubu byva zménén pro-
minenci artrotickych osteofytll v okoli destruovanych
kloubnich ploch.

Stupen artrotického postizeni I. MTP kloubu je délen
podle Coughlina do ¢tyf stupiid (4). K feSeni bylo po-
psdno mnoho operacnich postuptl (5), které jsou indi-
kovény po vycCerpani konzervativni terapie. V L. a II. sta-
diu podle Coughlina jsou indikovany cheilektomie
a odleh¢ovaci osteotomie baze ¢lanku nebo distalni ¢as-
ti I. metatarzu (1, 11, 21). Ve stadiu III a IV jsou meto-
dou volby resekéni artroplastiky (13, 17), artrodéza MTP
kloubu (3), totdlni endoprotéza nebo hemiartroplastika
(15, 18, 20).

Ackoliv v dé€jinach endoprotetiky I. MTP kloubu byly
popsany desitky implantatt, neni doposud stanoven jed-
noznacny pohled na tuto problematiku. Cilem nasi stu-
die bylo zhodnotit funkci metatarzofalangedlni ndhrady
ToeFit Plus (Plus Orthopedics Inc., San Diego, USA)
v naSem souboru a stanovit vyhody a nevyhody implan-
tace totalni ndhrady a hemiplastiky.

MATERIAL A METODA

Mezi roky 2005 aZz 2009 jsme na na$i klinice u 27
pacientt provedli 19 implantaci totidlni ndhrady a devét
implantaci hemiartroplastiky ToeFit Plus.

Indikaci byl v 20 ptipadech hallux rigidus (IV. stupeti
dle Coughlina, obr. 1), pétkrat stav po Kellerové ope-
raci, dvakréat nekréza hlavicky I. MTT, jednou stav po
Austinové operaci. U dvou pacientt jiz byla provedena
cheilektomie. Soucasné s implantaci endoprotézy byla
jedenkrét pridruZena operace dle Posta II. a III. prstu
a jedenkrat Weilova osteotomie I1.-IV. MTT.

U vsech 27 pacient jsme sledovali Kitaoka skore bez-
prostiedné pred operaci, ve 3 mésicich a v souCasnosti,
rozsah pohybu v MTP kloubu (range of motion, planti-
flexe/dorziflexe) a vyvoj bolesti pomoci Visual analog
scale (VAS). Z rentgenologického hlediska byly zhod-
noceny soucasné snimky. Pro vSechny numerické para-
metry byly stanoveny primérné hodnoty, smérodatna
odchylka arozpéti. Ke stanoveni statistické vyznamnosti
rozdilu mezi predoperacnimi a soucasnymi hodnotami
a hodnotami mezi skupinou s totalni ndhradou a hemi-
plastikou byl pouzit Studentdv t-test.

Operace probiha ve svodné (foot block) nebo celko-
vé anestezii s pouzitim turniketu. PouzZivime medialni
podélny pfistup. Po podélné resekci pouzdra a odhaleni
MTP kloubu nasleduje sneseni okrajovych osteofytii. Pti
uvoliovani proximdlni falangy se snaZime o zachovani
uponu obou Slach m. flexor hallucis brevis, nezbytnych
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Obr. 1. Hallux rigidus IV. stupné dle Coughlina

pro stabilitu v I. MTP kloubu. Provadime mobilizace
sezamskych kastek a pfistupujeme k resekci baze ¢lan-
ku, kdy opét se snazime zachovat ipon m. flexor hallu-
cis brevis. V piipadé totdlni endoprotézy nasleduje
resekce hlavicky metatarzu, pficemz délka vzniklé
mezery mezi falangou a metatarzem by se méla pohy-
bovat mezi 17 aZ 19 mm pfi lehkém tahu za palec. Déle
pomoci originalnich fréz s T-griffem frézujeme distalni
metatarzus a proximalni ¢lanek a méfime velikost kom-
ponet dle rysek na fréze. Pfi implantaci hemiartroplas-
tiky provadime Setrnou modelaci hlavicky metatarzu do
sférického tvaru, aby pfi pohybu nedochéazelo k zadrha-
vani okraje protézy o nerovnosti a naslednému sublu-
xaénimu postaveni. Aplikujeme odpovidajici zkuSebni
komponenty a v lehkém tahu v ose palce zkouSime veli-
kost Stérbiny mezi komponentami, event. mezi falange-
alni komponentou a hlavickou, ktera by méla byt 5 mm.
Nutné je spravné odzkousSeni velikosti a osového posta-
veni komponent, vyvaZeni protézy a volné hybnosti bez
tendence k luxaci. Origindlni komponenty jsou fixova-
ny do kénickych otvori zavitofeznou metodou. Po ukot-
veni origindlnich komponent dbdme na spravné posta-
veni a chod sezamskych kiistek pfes plantarni okraj
metatarzalni nahrady, ktery je nezbytny pro bezbolest-
ny pohyb v kloubu. Kloubni pouzdro netonizujeme,
abychom predesli var6zni deformité. Po operaci pfi-
kladdme pouze mékky obvaz, druhy pooperacni den
odstraiiujeme Redontlv drén, povolujeme chlzi o fran-
couzkych holich bez zatéZovani operované koncetiny
a zaCiname s cvicenim hybnosti kloubu palce. Od 4. po-
operacniho tydne dovolujeme postupné¢ béhem dvou
tydn1 prejit na plnou zatéz.

—b—
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Tab. 1. Struktura souboru pacientii s implantovanou hemiartroplastikou a totdlni endoprotézou

Pocet Doba od operace Vék BMI
Hemiplastika 9 24 (7-47) m. 55 (38-63) r. 27 (23-31)
Totalni nahrada 19 32 (11-51) m. 57 37-7D . 26 (24-28)

Tab. 2. Rozsahy hybnosti v I. MTP kloubu (uvddeény jsou prii-
mérné hodnoty se smérodatnou odchylkou); statistickd
vyznamnost je ddna hodnotou p < 0,05.

Predoperacni Soucasné t-test
hodnoceni hodnoceni | piedoperacni
(n 28) (n 28) versus
soucasné
(p value, n 28)
Dorziflexe (°) 8§+5,3 14 £5,3 < 0,005
Plantiflexe (°) 7146 19+6,9 <0,05
ROM (°) 15£73 33£8.8 <0,001

Tab. 3. Kitaoka skore, rozsah hybnosti, hodnoceni bolesti (VAS)
a doba plné zdtéZe u pacientii s totdlni ndhradou (n = 19)
a hemiartroplastikou (n = 9); rozdily mezi obéma skupinami
nebyly statisticky vyznamné (p = 0,05)

Hemiplastika

86,2 + 9,8 (59-100)
34 +£9,2 (20-51)
1,7+1.2(1-4)

6,6 +2,1 (4-12)

Totalni nahrada
84,7 £ 10,8 (68-100)
32 +8,8 (15-45)
1,9+ 1,1 (1-5)
6,6+ 1,2 (6-10)

Kitaoka skére
ROM

Bolest

Plna zatéz

VYSLEDKY

Mezi roky 2005 a 2009 jsme na nasi klinice pro-
vedli 28 implantaci s celkovou dobou sledovéani 24 mési-
cl + 13,2 (rozpéti 4—48). U jednoho pacienta byly ope-
rovany oba palce. V souboru bylo 24 Zen a 3 muZi,
pficemz primérny vék pacientl v dobé studie byl
56,3 £7,8 let (rozpéti 37-71). Levy kloub byl operovan
15krat, 13krat pravy I. MTP kloub. Strukturu obou sou-
borti pacientil s totdlni ndhradou a hemiartropastikou
ukazuje tab. 1.

Jiz béhem Sesti pooperacnich tydna do$lo k vyraz-
nému zlepSeni funkce prvniho metatarzofalangealni
kloubu. Primérné Kitaoka skore se zvysilo z predope-
racni hodnoty 38,8 = 10,9 (rozpéti 24—77) na hodnotu
85,2 8,6 (rozpéti 59-100) pfi statisticky vyznamném
rozdilu. Sledovani Kitaoka skdre ve tfech mésicich
a v soucasnosti melo opét vzestupnou tendenci se sta-
tisticky vyznamnymi rozdily. Vyznamné zlepSeni jsme
pozorovali u rozsahu pohybu mezi predopera¢nimi hod-
notami a hodnotami na konci pozorovani (tab. 2). Pfi
subjektivnim hodnoceni bolesti pomoci VAS byla pra-
mérnd pfedoperacni hodnota 6,6 + 1 (rozpéti 5-8) a sou-
Casna hodnota 1,6 = 1,15 (rozpéti 1-5); i zde byl rozdil
statisticky vyzamny (p < 0,05). Rozdil v klinickém hod-
noceni mezi skupinou s hemiplastikou a totalni ndhra-
dou ukazuje tab. 3. Mirné lep$i hodnoty jsou ve skupi-
né s implantovanou hemiplastikou, avSak bez statistické
vyznamnosti.

Pfi hodnoceni bolesti tfi pacienti z celkového soubo-
ru (11 %) udavaji bolest v oblasti MTP kloubu pouze po
nadmérné zatézi (VAS 3), v jednom piipadée (4 %) jsou
inertmitentni bolesti (VAS 4) béhem dne neomezujici
bézné aktivity a tfi pacienti s implantovanou totalni
ndhradou (8 %) udavaji obtéZujici bolesti pfi b&zné
namaze stupné 5 (VAS). Primérnd doba od operace
k plnému zatéZovani byla 6,6 + 1,4 tydne (rozpéti 4—12).

Z komplikaci jsme zaznamenali ve ¢tyfech pripadech
(15 %) prodlouzené koZzni hojeni s malou dehiscenci
v rané. U vSech doslo k tplnému zhojeni bez nutnosti
revize a resutury. U tfi pacientl (11 %) jsme dvakrat po
pul roce a jednou po dvou letech provedli revizi, relea-
se a mobilizaci sezamskych kustek pro trvajici bolesti
plantirn¢ pod metatarzalni komponentou (VAS 5)
aomezeni dorziflexe. Dvakrat s dobrym efektem a v jed-
nom piipadé doslo pouze k mirnému zlepSeni hybnosti
bez vyrazného ustupu bolesti. Tyto komplikace byly
pouze ve skupiné pacientd s totdlni ndhradou.

Pti rentgenologickém hodnoceni jsme zaznamenali
tfi pripady po implantaci totdlni ndhrady, kdy doslo
k osteolyze v oblasti kolem falangedlni a distalni Casti
metatarzalni komponenty (obr. 1, 2), a to ve dvou pii-
padech pfi kontrolnim snimkovani ¢tyfi roky po opera-
ci a ve tfetim pripad¢ tfi roky po operaci. V tomto pii-
padé byla indikacni diagnézou nekréza hlavicky
I. metatarzu. Pacienti jsou zatim bez obtiZi. U zbylych
snimku jsme zatim osteolyzu ¢i znamky uvolnéni nebo
luxace nezjistili.

DISKUSE

Pro feSeni rozvinutych stadii hallux rigidus (stupeni
II-IV dle Coughlina) bylo popsdno mnoho operacnich
technik. VSechny tyto metody maji sva indikacni krité-
ria, jakoZ i vyhody a nevyhody. U starSich pacientl bez
vétSich narokd na zatéZ je stale metodou volby resekc-
ni artroplastika dle Brandes-Kellera (5). V pripadé mlad-
Sich pacientd s velkymi pohybovymi ndroky je artrodé-
za I. MTP kloubu vhodnou metodou. Ackoliv je poté
kloub zbaven hybnosti, pfi dobrém postaveni dézy nedo-
chazi k vétSim problémam pfi odvijenim nohy pii chii-
zi (3, 5). U pacientd, ktefi odmitaji artrodézu je endo-
protéza a hemiartroplastika dal$im moznym feSenim
rozvinutého hallux rigidus.

V 50. letech dvacatého stoleti za¢ina historie vyvo-
je nédhrady prvniho metatarzofalangealniho kloubu.
V mnoha studiich byly popsany razné typy impalntatt,
zaloZenych na ndhradé baze falangy, hlavi¢ky prvniho
metatarzu nebo kombinaci obojiho (2). Swanson v roce
1965 (23) vyviji silastikovou ndhradu hlavicky meta-
tarzu a o dva roky pozdé€ji nahradu baze proximalni
falangy. Diky silastikem indukované osteolyze doslo

—b—
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Obr. 2. 56letd pacientka 3 roky po implantaci protézy ToeFit Plus;
nou funkci implantdtu

i pres velmi dobré kratkodobé vysledky u vétSiny téch-
to nahrad po Case k selhani. Dvoudiikova silastikova
Swansonova protéza z roku 1974 méla zajistit vetsi sta-
bilitu kloubu po implantaci, avSak i zde doslo ve vétSi-
né pripadi k selhani pro téZkou silastikem indukovanou
synovialitidu nebo zlomeninu implantatu (6). Ve snaze
odstranit tyto nedostatky silastikovych implantatd (22)
doslo k vyvoji titanovych implantatd (9) a zavedeni kot-
veni kovovych metatarzalnich nahrad pomoci kostniho
cementu s implantaci korespondujici falangedlni poly-
etylenové artikulacni vlozky. Dal$i vyvojovou alternati-
vou v devadesatych letech se diky novym materidlim
staly necementované kovové hemiprotézy (25). Pomoci
novych metod kotveni se zlepsila osteointegrace, avsak
izde dochazelo k mnoha selhanim jak osteolyzou a asep-
tickym uvolnénim, tak chybnou operacni technikou
a nespravnou indikaci, nezbytnou pro spravnou funkci
implantatu (9, 25). Klinické vysledky vSak doposud
nejsou jednoznacné piesvédcivé, a to diky hlavnim
uskalim endoprotetiky I. MTP kloubu palce, jakymi je
aseptické uvolnéni a selhdni materidlu a s tim spojené
potiZe s feSenim stavu po selhdni. Presto kratkodobé
a stfednédobé vysledky u nékterych modernéjsich
implantétll jsou dobré.

Jednim z nich je i ndhrada ToeFit Plus, kterou na
naSem pracovisti pouzivime od roku 2005 (obr. 3).
Hlavni vyhody spatfujeme v ¢asné mobilizaci pacienta,
v zachovani bezbolestného pohybu a moZnosti operovat
jako i u jinych vykonil na prednoZi operovat ve svodné
anestezii (12). V nasem souboru byla primérna doba od
operace do plné zitéZze 6,6 tydne a primérné VAS
v dobé studie 1,4. Rozsah pohybu v dobé sledovani byl
36,5° a primérna hodnota soucasného Kitaoka skore
87,1 bodl. Podobné vysledky popisuje ve své studii
i Lange et al. (14) v hodnoceni Kitaoka skére a rozsahu
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bez potiZi a s vybor-

Obr. 3. 49letd pacientka 26 mésicii po
implantaci hemiplastiky Toefit Plus

hybnosti v dobé studie, a to 80 bodu, respektive 38,6°.
V Pulavartiho souboru (19) 32 nahrad MTP kloubu
implantitem Bio-Action je primérné Kitaoka skore
a rozsah pohybu v primérné dobé 47 mésicti od ope-
race 78 bodu a 44°. Zde musime zminit nasi zkuSenost,
7Ze pohyb v MTP kloubu dosazeny bezprostfedné po
implantaci se redukuje na pfibliZzné 50 %, a to zejména
na ukor dorziflexe.

Stejné jako se shoduji publikované soubory v klinic-
kém hodnoceni pacientll, panuje jista shoda i ve vysky-
tu komplikaci. Nejcastéjsimi komplikacemi po nahradé
I. MTP, které jsou v literature popisovany, jsou aseptic-
ké uvolnéni, luxace a mechanické selhani implantatu.

V nasem souboru jsme provedli tfi revize (11 %) pro
omezenou hybnost a bolesti. Toto procento revizi je
srovnatelné s ostatnimi studiemi Langeho a Seebera (16,
20). Naproti tomu Pulavarti (20) udava 5,5 % (2 revize)
selhani ve svém souboru ¢itajicim 32 ndhrad 1. MTP
kloubu implantitem Bio-Action s pramérnou dobou
sledovani 47 mésict, pficemZ v obou pfipadech $§lo
o potiZe spojené s aseptickym uvolnénim implantatu.
Tato pfic¢ina selhani ndhrady MTP kloubu je jednou
z nejdiskutovanéjsich stejné jako feseni jejich nasledka.
My jsme uvolnéni zaznamenali ve tfech piipadech
(11 %), a to u obou komponent po implantaci totdlni
nahrady (obr. 4¢). Jednalo se asymptomatické uvolnéni,
proto jsme zatim nepristoupili k revizi. Jsme si vSak
védomi, Ze toto Cislo s pribyvajicim Casem pravdépo-
dobné vzroste. Naproti tomu jsme zatim ve skupiné pa-
cientd s implantovanou hemiplastikou nezaznamenali
jedinny pfipad aseptického uvolnéni. Lange udava ve
své studii aZ 28 % aseptickych uvolnéni, a to predev§im

—b—



s_222_227_bartak

3.6.2010 15:35 Strénka 226

—9—

ACTA CHIRURGIAE ORTHOPAEDICAE
ET TRAUMATOLOGIAE CECHOSL., 77, 2010

226

PUVODNI PRACE
ORIGINAL PAPER

Obr. 4 a,b,c. Zena, 61 let, 4 roky po implantaci: a — predoperacni snimek s nekrézou hlavicky I. MTT: b — pooperacni snimek;
¢ — soucasny snimek, kde je zrejmd radiolucentni linie kolem obou komponent; pacientka je zatim bez potizi

kolem falangedlni komponenty. Stejné vysoké procen-
to pritomnosti radiolucentni linie kolem proximalni
komponenty uvadi Fuhrmann (7) pfi pouZiti tfikompo-
nentni protézy ReFlexion, a to ve 25 %. Radiolucenci
kolem metatarzalni komponenty udava v 10 % pripada.
U symptomatickych pfipadii aseptického uvolnéni pii-
chazi jako feSeni v ivahu vyména komponenty se spon-
gioplastikou nebo ¢i ¢astéji extrakce implantatu s nésled-
nym provedenim artrodézy pomoci trikortikalniho Stépu
(16). Tato operace vSak ptinasi velké riziko selhéni, a to
zejména pro resorpci Stépu a nasledné neprohojeni dézy.
Implantace hemiplastiky zachovava intaktni kost hla-
vicky metatarzu a poskytuje lepsi podminky pro prove-
deni nésledné artrodézy. V této problematice nejsou
zatim celosvétove publikovany vétsi soubory, aby bylo
mozno riziko nedspéchu této ,zachranné operace* 1épe
stanovit. I proto se domnivame, Ze je hemiplastika lep-
§im feSenim neZ totdlni ndhrada. Ackoliv neexistuji
jednoznacna kritéria pro volbu mezi totdlni ndhradou
a hemiplastikou, domnivame se, Ze implantace hemi-
plastiky je vyhodnéjsi pro niZsi vyskyt aseptického uvol-
néni implantatd se stejnymi klinickymi vystupy (tab. 3).
V pfipadé selhdni poskytuje vyhodnégjsi podminky pro
provedeni artrodézy. Proto jsme v poslednim roce témér
upustili od implantace totdlni ndhrady a upfednostiuje-
me hemiplastiku.

Jako jedna z pficin uvolnéni metatarzalni komponen-
ty je uvadéna implantace do terénu nekrézy hlavicky
I. MTT (10). My jsme uvolnéni zaznamenali v naSem
jediném pftipadé ze dvou pacientll s touto diagnézou
(obr. 4a, b, ¢). Kvalita kosti by tak méla byt jednim z in-
dikacnich kritérii pro implantaci protézy, stejné jako
kontraindikace pfi lokdlnich a celkovych zndmkach
infekéniho zanétu, poruse periferniho prokrveni, neuro-
patii a Spatném stavu kozniho krytu (24). Pfi vybéru
pacientd vhodnych k implantaci endoprotézy bychom

dale méli brat v potaz pohlavi, vék a naroky na hybnost
v MTP kloubu, kdy omezené hybnost v IP kloubu neza-
jisti dostate¢ny rozsah hybnosti prvniho paprsku pfi pii-
padném provedeni artrodézy. Relativnim indika¢nim
kritériem je samotny postoj pacienta, nebot vétSina pa-
cientt se stavi k provedeni artrodézy odmitavé a upted-
nostiuje feSeni pomoci kloubni ndhrady se zachovanim
hybnosti.

ZAVER

Némi prezentované vysledky jsou zatim kratkodobé.
Uspésnost metody Ize samoziejmé stanovit aZ po dlou-
hodobém sledovani. Vzhledem k dosavadnim zkusSe-
nostem, zejména pro niz§i vyskyt komplikaci se stejny-
mi klinickymi vysledky, se nam jevi perspektivnéjsi
implantace hemiplastiky.
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