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WYKAZ STOSOWANYCH SKROTOW

AOFAS-MTP-IP score

EFAS score

FEM

GRF

HR

HV

American Orthopaedic Foot and  Ankle Society -

Metatarsophalangeal — Interphalangeal Score

Kwestionariusz Amerykanskiego Towarzystwa Stopy i Stawu
Skokowego, dla stawu Srédstopno-paliczkowego oraz

miedzypaliczkowego

European Foot and Ankle Society Score

Kwestionariusz Europejskiego Towarzystwa Stopy i Stawu Skokowego

Finite Element Method._

Metoda Elementdw Skoriczonych

Ground Reaction Force

Sita oddziatywania podtoza

Hallux rigidus

Paluch sztywny

Hallux valgus

Paluch koslawy

Interphalangeal (joint)

(Staw) miedzypaliczkowy palucha



K-wire Kirschner wire

Drut Kirschnera

MT Metatarsal

Kos¢ srodstopia

MTP-1 Fitst Metatarsophalangeal Joint

Staw s$rddstopno-paliczkowy pierwszy

SD Standard Deviation

Odchylenie standardowe

RZS / RA Rheumatic Arthritis

Reumatoidalne Zapalenie Stawoéw

VAS Visual Analogue Scale

Skala wzrokowo-analogowa (do oceny bélu)



1. WSTEP

Artrodeza, czyli trwate usztywnienie stawu poprzez wytworzenie w nim zrostu kostnego, jest
zabiegiem o dobrze udokumentowanej skutecznosci w leczeniu zmian zwyrodnieniowych i
deformacji pierwszego stawu srédstopno-paliczkowego (MTP-1) (1-3). Pierwszy przypadek
operacyjnego uzyskania zrostu w ww. stawie opisat Broca w 1852 roku. Kolejne doniesienie
przedstawit Clutton w 1894 roku, po zastosowaniu tego zabiegu u serii pacjentéw z réznymi
dolegliwosciami ze strony palucha. Zaznaczyt on wtedy, iz uzyskanie artrodezy w
odpowiednim ustawieniu paliczka wzgledem pierwszej kosci srédstopia zapewnia bardzo
dobry i trwaty efekt kliniczny (4). Metoda ta zostata rozpowszechniona dopiero pét wieku
pozniej przez McKeevera, ktéry z powodzeniem przeprowadzat zabiegi w przypadkach zmian
zwyrodnieniowych (tzw. palucha sztywnego), palucha koslawego i innych deformac;i
przodostopia (5). Wyniki funkcjonalne artrodez okazaty sie wyraznie lepsze niz wczesniej

dominujaca, cho¢ bardziej okaleczajaca, artroplastyka resekcyjna (4).

W latach pieédziesigtych XX wieku zaczety rozwijac sie liczne techniki operacyjnej stabilizacji
stawu MTP-1 celem uzyskania artrodezy. Poczatkowo, McKeever zastosowat frezowanie
elementdéw kostnych w taki sposéb, aby obie powierzchnie stawu pasowaty do siebie na
zasadzie zamka i klucza. Stabilizacja byta osiggana przy uzyciu zaledwie jednej Sruby, a
odsetek uzyskanych zrostéw byt bardzo wysoki. Zabieg przeprowadzany tym sposobem
wigzat sie jednak ze znacznym skrdéceniem palucha, co nie byto bez znaczenia dla funkgji i
wyniku kosmetycznego operacji (5). W 1963 Harrison i Harvey opublikowali prace, w ktérej
opisali znakomite wyniki artrodezy (100% zrostéw u serii 27 pacjentdw) przy uzyciu
stabilizatora zewnetrznego. Metoda ta nie zostata jednak przyjeta powszechnie ze wzgledu
na znaczny dyskomfort zwigzany z utrzymywaniem urzadzenia przez caty okres do uzyskania
zrostu (czyli okoto 2 miesiecy) (6). W 1967 i 1968 roku niezaleznie Wilson i Marin po raz
pierwszy opisali uzycie stozkowatego frezu stuzgcego do opracowania powierzchni
stawowych (7,8). Technika kongruentnych frezéw (tzw. ,cup and cone reamers”),

udoskonalana przez lata, jest obecnie powszechnie stosowana. Dzieki niej mozliwe jest



uzyskanie idealnego spasowania powierzchni stawowych przy minimalnej resekcji kostnej

(1-3).

Od lat 60-tych do 80-tych XX-ego wieku przewazajgcy ilo$¢ artrodez stabilizowano przy
pomocy srub w réznych konfiguracjach (Marin 1967, Raymaker 1971, Turan i Lindgren
1987), stalowych grotéw (Mann i Oates 1980, Mann i Thompson 1984), drutéw K (Gemple
1978, Sussman 1986), petli drucianych (Wilson 1967, Wilkinson 1978), a takze
wzmocnionych szwéw kostnych typu catgut (Chana 1984). W wiekszosci z wyzej
wymienionych publikacji odsetek pacjentéw, u ktérych uzyskano zrost kostny byt wysoki.
Nie mniej jednak, nadal istniata potrzeba opracowania implantu dajgcego solidng stabilizacje

mechaniczng i nadajacego sie do powszechnego stosowania (4).

Pierwsze doniesienia o stabilizacji artrodezy stawu MTP-1 przy pomocy ptyty grzbietowej i
Srub przedstawit von Soglio w 1979 roku, a liczniejsze publikacje pojawity sie w latach 90-
tych. Poczatkowo metoda ta byfa stosowana w przypadkach rewizji po nieudanych
zabiegach na paluchu, znacznej osteoporozy, ubytkéw kostnych lub u pacjentéw z
porazeniem spastycznym. Stosowanie ptytki grzbietowej i $rub, z dodatkowa S$rubg
kompresujacq odtamy (tzw. srubag ciggnaca) uzyskiwato coraz wiekszg popularnosé jako
zespolenie najbardziej stabilne pod wzgledem mechanicznym. Obecnie jest to uznana i

jedna z najczesciej stosowanych metod zespolenia (1,2,4).

Dotychczasowe badania biomechaniczne i kliniczne wykazaty, iz najlepszg stabilnoscia
charakteryzuje sie zespolenie srubg ciggnaca i ptytka grzbietowa ze srubami blokowanymi
(9,10). Metoda ta, pomimo niewatpliwej skutecznosci klinicznej, posiada jednak wade w
postaci koniecznosci wykonania rozlegtego dostepu, co nie pozostaje bez znaczenia dla
biologicznych warunkéw postepu zrostu, gojenia rany oraz czasu zabiegu (1). Inne obecnie
przyjete metody zespolenia, takie jak podwédjna sSruba kompresyjna czy pojedyncza
dedykowana ptytka blokowana potozona grzbietowo oraz dopiero rozwijajgce sie techniki
wykorzystujgce implanty $rédszpikowe, pomimo swojej mniejszej inwazyjnosci wykazujg sie
takze mniejszg stabilnoscig (2,11). Metody matoinwazyjne z przezskérng stabilizacjg
wymagajg specjalistycznego sprzetu i dtugiej krzywej uczenia, majg tez ograniczong

uzytecznosc u pacjentéw z zaawansowang osteoporozg (12,13).



Wysoki odsetek dobrych wynikéw artrodez moze by¢ uzyskany przy zastosowaniu stabilnych
metod zespolenia. Nalezy przy tym pamieta¢ o odpowiednim $rédzabiegowym
przygotowaniu powierzchni stawowych oraz prawidtowym ustawieniu kata koslawosci i
zgiecia grzbietowego palucha (2,14-16). Zarowno McKeever jak i inni liczni autorzy,
opisujgcy poszczegdlne metody operacyjnej stabilizacji celem uzyskania artrodezy, byli
zgodni, iz odpowiednie ustawienie palucha jest kluczowe dla dobrego wyniku
funkcjonalnego. Obecnie standardem jest dgzenie do usztywnienia w zgieciu grzbietowym i
koslawosci wynoszgcymi po ok. 15-20 stopni. W przypadku koslawosci, zbyt duzy kat moze
powodowac gorszy efekt kosmetyczny i konflikt z drugim palcem stopy. Natomiast zbyt maty
kat koslawosci moze prowadzi¢ do nadmiernego przecigzenia stawu miedzypaliczkowego.
Kat zgiecia grzbietowego palucha wptywa bezposrednio na site odbicia stopy jak i mozliwosci

dopasowania obuwia na niskim obcasie (1,2,4).

Liczne prace oceniajagce artrodeze stawu Srédstopno-paliczckowego pierwszego na
przestrzeni lat ukazywaty dazenie do uzyskania jak najwyzszego odsetka zrostu przy
zachowaniu jak najmniejszego stopnia resekcji kosci, zastosowania mato inwazyjnych

implantéw, ale przede wszystkim wysokiej odpornosci mechanicznej stabilizacji (1,2,4).

Chociaz artrodeza pierwszego stawu srodstopno-paliczkowego jest obecnie powszechnie
uwazana za bezpieczny i skuteczny zabieg, to nadal w pismiennictwie spotyka sie
doniesienia mowigce o odsetku niepowodzen przekraczajgcym 10% (16,17). Okoto potowe
niepowodzen stanowig powiktania zwigzane z materiatem zespalajagcym — utratg stabilnosci,
migracjg lub konfliktem implantéw z tkankami miekkimi. W szczegélnosci sg na nie narazeni
pacjenci z zaawansowang osteoporozg wystepujgcg m. in. w reumatoidalnym zapaleniu
stawow (RZS) (1,9,16,18,19). Wskazuje to na potrzebe poprawy technik stabilizacji artrodezy

tego stawu, szczegdlnie w kontekscie mozliwosci jego wczesnego obcigzania.

Stabilizacja kosci jest obok zachowania ukrwienia, czynnikdw wzrostu i komoérek
macierzystych, podstawowym czynnikiem decydujagcym o procesie zrostu kostnego (20).
Zwigzanie jest to z kluczowym wptywem odksztatcern komdrek macierzystych znajdujgcych

sie w krwiaku tgczagcym odtamy na produkcje czynnikdéw wzrostu i tworzenie tkanki kostnej.



Uwaza sie, ze dla procesu osteogenezy optymalny poziom odksztatcen wynosi pomiedzy

10% a 30% (21).

Wielkosci te rosng wraz ze wzrostem przemieszczen pomiedzy zrastajgcymi sie odtamami
kostnymi i sg odwrotnie proporcjonalne do wyjsciowego odstepu miedzy tymi odtamami. W
przypadku kosci z pierwotnie matym odstepem miedzy gojacymi sie odtamami nawet
niewielkie przemieszczenie powoduje znaczny wzrost odksztatcen regenerujacej sie tkanki,

co ma niekorzystny na wptyw na proces zrostu (22).

Ponadto, w przypadku przemieszczen nieosiowych obserwuje sie proces uszkadzania nowo

tworzgcych sie naczyn krwionosnych, co dodatkowo zaburza proces zrostu kostnego (23).

Poniewaz w warunkach in vivo wielkos¢ odksztatcen tkanki regeneratu nie jest mozliwa do
okreslenia, coraz czesciej stosuje sie metode elementéw skoriczonych (FEM) pozwalajgcg w
kompleksowy sposdb oceni¢ wptyw stabilnosci zespolenia odtaméw na biomechanike

procesu regeneracji tkanki kostnej (24).

Niniejsza rozprawa doktorska sktada sie z trzech prac oryginalnych majgcych na celu
opracowanie nowej metody stabilizacji w artrodezie stawu S$rédstopno-paliczkowego
pierwszego. Docelowa technika, oprécz dobrych wynikéw funkcjonalnych, powinna
zapewni¢ dobrg powtarzalnos¢, matg inwazyjnos$é dostepu, dobrg odpornosé mechaniczna
implantu oraz bezpieczenstwo zastosowania, w szczegdlnosci u pacjentéw z chorobami

reumatycznymi i osteoporozg.

W pierwszej publikacji oceniono retrospektywnie wyniki leczenia operacyjnego pacjentéw z
chorobg zwyrodnieniowg stawu MTP-1 z zastosowaniem artrodezy stawu przy uzyciu ptytki
grzbietowej. W analizie wynikéw zwrécono szczegdlng uwage na przyczyny niepowodzen i
niskiego zadowolenia pacjentow z przeprowadzonej procedury. Wyniki potwierdzity, iz w
wiekszosci przypadkéw koniecznos¢ przeprowadzenia procedury rewizyjnej byta zwigzana z

migracjg, uszkodzeniem lub konfliktem materiatu zespalajgcego.

Powyzsze wyniki byty inspiracja do opracowania nowatorskiej metody stabilizacji przy
pomocy ptytki umieszczonej przysrodkowo wzgledem stawu z wykorzystaniem dostepu

przysrodkowego, znacznie mniej inwazyjnego od klasycznego dostepu grzbietowego (25,26).
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W drugiej publikacji opisano badanie biomechaniczne przeprowadzone we wspétpracy z
naukowcami z Katedry Wytrzymatoséci Materiatéw Wydziatu Inzynierii Ladowej i Srodowiska
Politechniki Gdanskiej. Na podstawie analizy modelu matematycznego, stworzonego przez
autoréw i zwalidowanego specjalnie na potrzeby tego badania, przy uzyciu metody
elementéw skonczonych, wykazano, ze stabilizacja stawu $rédstopno-paliczkowego
pierwszego przy zastosowaniu ptytki potozonej przysrodkowo pozwala na uzyskanie lepszej
stabilnosci zespolenia w pordwnaniu ze stabilizacjg ptytkg grzbietowa. Rezultat badan
biomechanicznych uzasadnit przeprowadzenie préby klinicznej, ktérg podjeto za zgoda
Niezaleznej Komisji Bioetycznej ds. Badan Naukowych przy Gdanskim Uniwersytecie
Medycznym. Wyniki pilotazowego badania klinicznego przedstawione w trzeciej publikacji
wykazaty, iz opracowana metoda stabilizacji artrodezy stawu $rédstopno-paliczkowego
pierwszego nie tylko jest bezpieczna i skuteczna, ale takze, przy odpowiednim rozwinieciu,
moze pozwoli¢ na poprawe wynikdw, zmniejszenie inwazyjnosci i kosztow zwigzanych z

leczeniem operacyjnym choréb zwyrodnieniowych palucha.

2. CELE PRACY

2.1.

Celem pierwszej pracy byla ocena wynikdw funkcjonalnych i okreslenia przyczyn
zmniejszone]j satysfakcji pacjentéw po zabiegu artrodezy stawu MTP-1 przy zastosowaniu

stabilizacji z uzyciem ptytki grzbietowe;.

2.2.

Celem drugiej pracy byta biomechaniczna ocena stabilnosci artrodezy stawu $rdédstopno-
paliczkowego pierwszego przy uzyciu ptytki umieszczonej przysrodkowo w poréwnaniu z

klasyczng ptytka grzbietowa.
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2.3.

Celem trzeciej pracy byta ocena bezpieczedstwa i skutecznosci zastosowania ptytki
przysrodkowe] w artrodezie stawu srédstopno-paliczkowego pierwszego w prospektywnym

badaniu pilotazowym.

3. MATERIAL | METODY

3.1. Retrospektywna ocena kliniczna artrodezy stawu srodstopno-
paliczkowego pierwszego

W pierwszej pracy retrospektywnie oceniono wszystkich pacjentow, u ktérych wykonano
artrodeze stawu MTP-1 w Klinice Ortopedii, Traumatologii Narzadu Ruchu i Chirurgii Reki
UCK w Gdansku w latach 2012-2018. Analiza wstepna objeta 50 pacjentdw. 6 pacjentow
zostato wykluczonych ze wzgledu na brak mozliwosci zebrania wystarczajacych danych.
Ostatecznej analizie zostato poddanych 44 pacjentéw, w tym 5 mezczyzn i 39 kobiet. Srednia
wieku w momencie zabiegu wynosita 58,3 lat (zakres: 32-74 lat). Okres obserwacji wynosit
$rednio 27,4 miesiecy (zakres: 6-82 miesiecy). Gtownymi wskazaniami do zabiegu byty:
deformacja przodostopia w przebiegu RZS u 20 pacjentéw (45,5%), paluch koslawy z
zaawansowanymi zmianami zwyrodnieniowymi u 7 pacjentéw (15,9%), paluch sztywny u 4
pacjentow (9,1%). U 13 pacjentéw (29,6%) zabieg byt interwencjg rewizyjng po innych
zabiegach stawu MTP-1. Standardowag metodg stabilizacji byta ptyta blokowana potozona
grzbietowo. Zaleznie od preferencji operatora dodawane byty inne implanty, takie jak sruby
ciggnace, druty lub skoble. Ocena funkcjonalna przed zabiegiem, jak i po okresie obserwacji,
zostata wykonana przy pomocy kwestionariuszy powszechnie stosowanych w ocenie
wynikéw po zabiegach z zakresu chirurgii stopy, czyli AOFAS-MTP, EFAS oraz skali VAS.
Ocenie poddano zdjecia radiologiczne wykonane tuz po zabiegu oraz po okresie obserwacji
oceniajac progresje zrostu i pofozenie implantéw. Zebrane dane przekazano do

profesjonalnej analizy statystycznej. Objeta ona ocene wptywu licznych czynnikéw, takich jak
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BMI, uzycie dodatkowych implantédw czy rozpoznanie wstepne, na wyniki funkcjonalne oraz
poziom satysfakcji pacjentow. Wyniki poréwnane zostaty z najbardziej aktualng metaanaliza
dotyczacg artrodezy stawu Srodstopno-paliczkowego pierwszego. Celem okreslenia korelacji
uzyto testu Persona dla zmiennych ilosciowych oraz metode ANOVA dla zmiennych

jakosciowych.

3.2. Ocena biomechaniczna nowo opracowanej metody zespolenia

Przy wspotpracy z naukowcami z Katedry Wytrzymatoéci Materiatéw WILIS PG stworzony
zostat tréjwymiarowy model pierwszego promienia stopy. Wykorzystano do tego dostepny
w internecie niekomercyjny wzorzec (27). Nastepnie, model zostat wyskalowany w
programie Hypermesh przy pomocy danych anatomicznych opisanych w pracy Munuery i
wsp. (28). Powierzchnie stawowe gtowy kosci srédstopia i podstawy paliczka blizszego
palucha zostaty zmodyfikowane tak, aby byly ze sobg kongruentne. Zabieg ten miat
nasladowa¢  przygotowanie stawu przy pomocy powszechnie stosowanych,
odpowiadajgcych sobie owiertakdw, wypuktego dla paliczka i wklestego dla gtowy pierwszej
kosci $rédstopia (tzw. ,cup and cone reamers”). Nastepnie modelowane kosci zostaty
przyciete tak aby umozliwi¢ sciste przytozenie ptytki zespalajgcej, w pozycjach grzbietowe;j
oraz przysrodkowej. Tak przygotowane modele geometryczne byly bazg do wykonania
drukowanych modeli 3D przeznaczonych do badan walidacyjnych oraz do stworzenia
modelu w metodzie elementéw skonczonych (FEM) przeznaczonego do dalszych obliczen i

symulacji biomechanicznych.

Tréjwymiarowe modele eksperymentalne zostaty wydrukowane metody osadzania
stopionego tworzywa (fused filament fabrication, FFF) przy uzyciu drukarki Ultimaker 3
Extended, po wczesniejszym opracowaniu w programie Ultimaker Cura. Wiasciwosci
mechaniczne dla wydrukowanego modelu zostaty wyznaczone eksperymentalnie w

jednoosiowej probie rozciggania kosci zwierzecej.

Gotowe modele pierwszego promienia stopy zostaty zespolone przy pomocy ptytki

tytanowej oraz srub blokowanych, jak podczas zabiegu artrodezy stawu MTP-1. W modelu
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#1 zastosowano klasyczne pozycjonowanie grzbietowe ptytki, a w modelu #2
pozycjonowanie przysrodkowe ptytki. Testy wytrzymatosSciowe przeprowadzono na
uniwersalnej maszynie testujgcej Zwick/Roell Z10. Poczagtkowo model zostat poddany sile
0,2N, a nastepnie zwiekszano obcigzenie poprzez przemieszczenie trawersy maszyny w
tempie 1Imm/minute. Ocena deformacji zostata wykonana metodg cyfrowe] korelacji obrazu
(digital image correlation, DIC). Obserwacja obiektu byta przeprowadzona poprzez
wykonywanie zdje¢ pomiarowych w rzucie bocznym co sekunde, przy uzyciu systemu
ARAMIS Adjustable 12M. Uzyskane zdjecia zostaty przeanalizowane pod katem odksztatcen
przy pomocy programu ARAMIS Professional.

Na podstawie fizycznego modelu tréjwymiarowego wykonany zostat model matematyczny
pierwszego promienia, miejsca zespolenia oraz elementow maszyny testujgcej. Geometria
tytanowe] ptytki oraz srub zostata uproszczona przez brak modelowania gwintu. Ustawienie
poszczegdlnych elementéw modelu matematycznego zostato dopasowane do ustawienia ich
w modelu fizycznym. Symulacje matematyczne w metodzie elementdéw skornczonych (Finite
Element Method, FEM) zostato wykonane przy pomocy programu Abaqus v. 6.14. Parametry
wytrzymato$ciowe tytanowej ptytki oraz srub zostaty wprowadzone na podstawie wartosci
okreslonych w pracy Seo i wsp. (29). Korzystajgc ze wczesniejszych badan w tym zakresie,
celem dalszego udoskonalenia wtasciwosci modelu matematycznego, przyjeto zmniejszony
modut Younga w promieniu 0,45 mm wokét srub (30,31). Taka zmiana parametrow
symulowata obszar kosci uszkodzonej przez gwint wprowadzonej Sruby. Wielkos¢
elementéw skoriczonych w modelu matematycznym wynosita 0,3 mm dla ptytki, Srub oraz
obszaru uszkodzonej kosci wokot srub, 1mm dla paliczkédw oraz od 1,5 mm do 2 mm dla
kosci $Srddstopia i elementéw maszyny. Ostateczne modele matematyczne skfadaty sie z
461.995 oraz 465.949 elementéw odpowiednio dla wersji z ptytkg grzbietowa oraz
przy$rodkowa. Walidacja modeli za pomocg analizy zbieznosci z wynikami modelu

eksperymentalnego przebiegta pozytywnie.

Po pozytywnym zwalidowaniu modelu matematycznego z wynikami eksperymentalnymi
przeprowadzono symulacje obcigzen w kornicowej fazie kontaktowej, czyli fazie oderwania

palucha (,toe-off phase”). Faza ta zostata wybrana ze wzgledu na maksymalng wartosc sity
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reakcji podtoza (ground reaction force, GRF) oddziatujgcej na palucha podczas chodu (32). W
fazie tej poréwnano stan naprezen oraz przemieszczenia wzgledne kosci uzyskane w obu

modelach.

3.3. Ocena kliniczna nowej metody zespolenia

W ostatniej pracy opisano prospektywne badanie pilotazowe oceniajgce chirurgiczne i
kliniczne aspekty zastosowania ptytki przysrodkowej ze szczegdélnym uwzglednieniem
bezpieczenstwa i efektywnosci procedury. Uzyskano zgode Niezaleznej Komisji Bioetycznej
przy Gdanskim Uniwersytecie Medycznym (zatgcznik ponizej). Do badania zakwalifikowano
kolejnych 20 pacjentéw ze wskazaniami do artrodezy stawu MTP-1, ktérzy wyrazili zgode na
udziat w badaniu. Zabiegi wykonano w latach 2018-2020 w Klinice Ortopedii, Traumatologii

Narzgdu Ruchu i Chirurgii Reki Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdansku.

Badaniem objeto 18 kobiet i 2 mezczyzn. Srednia wieku w momencie zabiegu wynosita 60,3
lat (zakres: 34-75 lat). Wskazaniami do zabiegu byty znaczne dolegliwosci bolowe wynikajgce
ze zmian zwyrodnieniowych stawu MTP-1. U 3 (15%) pacjentéw zmiany wystepowaty w
przebiegu palucha sztywnego, u 8 (40%) pacjentdw wystepowata zaawansowana
deformacja koslawa palucha bez podtoza reumatycznego, natomiast u 9 pacjentéw (45%)
gtéwng przyczyng deformacji i dolegliwosci byty zmiany w przebiegu RZS. U 4 (20%)
pacjentéw zabieg artrodezy byt wykonany jako rewizja po innej procedurze korekcyjnej
palucha. Pacjenci zostali ocenieni przy pomocy kwestionariuszy funkcjonalnych,

identycznych z zastosowanymi w pierwszej pracy, czyli AOFAS-MTP, EFAS oraz skali VAS.

3.3.1 Technika chirurgiczna

Zabieg wykonywano z wykorzystaniem mato inwazyjnego dostepu przysrodkowego dtugosci
ok. 3-4 cm. Powierzchnie stawowe zostaty opracowane za pomocg nharzedzi
niskoenergetycznych (Luer, tyzka). Paluch ustawiano w zgieciu grzbietowym okoto 20 stopni

i koslawosci okoto 10-15 stopni, a nastepnie tymczasowo stabilizowano drutem K. Bunion
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kostny oraz osteofity gtowy pierwszej kosci srédstopia i paliczka podstawnego palucha po
stronie przySrodkowe] byty usuwane w ilosci potrzebnej dla dopasowania ptytki. Do
stabilizacji ostatecznej zastosowano tytanowg, szeSciootworowg ptytke blokowang firmy
Medartis®, dedykowang dla chirurgii stopy, oraz szesciu srub blokowanych srednicy 2,8 mm.
Sruby byly przeprowadzone przez cata grubo$é kosci w nieco rozbieznych kierunkach. Po
stabilizacji wykonywano kontrole potfozenia implantéw przy pomocy fluoroskopu.
Nastepnie, wykonywano rekonstrukcje torebki stawowej, pokrywajgc w catosci materiat
zespalajgcy. W przypadku deformacji palcéw 2-5 (takich jak palec miotkowaty,
metatarsalgia) wykonano inne niezbedne procedury korekcyjne. W pierwszym dniu po
zabiegu pacjenci byli pionizowani o kulach z czesciowym obcigzaniem operowanej konczyny
w bucie pietowym (tzw. but Barouka). Na petne obcigzanie zezwalano po 6-8 tygodniach od

operacji.

3.3.2 Ocena kliniczna

Kontrola w poradni przyklinicznej odbywata sie po 1, 2, 6 i 12 tygodniach oraz po co
najmniej 12 miesigcach od zabiegu. Na ostatniej wizycie pacjenci byli oceniani funkcjonalnie
wedtug kwestionariuszy AOFAS MTP-IP, EFAS oraz okreslali poziom bolu wedtug skali VAS.
Poziom satysfakcji z zabiegu okreslano w momencie ostatecznej wizyty na podstawie
deklaracji pacjenta w kategoriach: bardzo wysoki, wysoki, niski, bardzo niski. Kontrolne
badanie rentgenowskie wykonywano w pierwszej dobie po operacji oraz po 8-12

tygodniach.

Uzyskane dane przekazano do profesjonalnej analizy statystycznej. Wartos¢ p w przypadku
oceny istotnosci statystycznej zmian w skalach funkcjonalnych wyznaczono przy pomocy

testu t-Studenta oraz testu Wilcoxona.
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4. OMOWIENIE WYNIKOW BADAN WCHODZACYCH W
SKLAD PUBLIKACII

4.1 Publikacja pierwsza

W retrospektywnej ocenie wynikéw artrodez MTP-1 sredni wynik w skali AOFAS-MTP wzrdst
z 30,9 (SD 15,6) przed zabiegiem do 67,15 (SD 18,9) po okresie obserwacji. Sredni wynik w
skali EFAS wzrdst z 8,2 (SD 5,2) do 17,2 (SD 6,7). Sredni wynik VAS ulegt obnizeniu z 7,6 (SD
1,6) do 3,2 (SD 2,5). 26 pacjentéw (59,1%) okreslito swojg satysfakcje z zabiegu jako bardzo
wysoka, 9 jako wysoka (20,5%), 7 jako niska (15,9%), a 2 jako bardzo niska (4,5%).

Petny zrost stwierdzono u 33 pacjentéw (75%), u 8 czesciowy zrost (18,2%), a u 3 brak zrostu
(6,8%). Pooperacyjnie koslawe ustawienie palucha wynosito srednio 17,5 stopnia (SD 6,7).
Progresja koslawosci wyniosta $rednio 5,25 stopni (SD 5,8). Pooperacyjnie zgiecie
grzbietowe wynosito $rednio 25,3 stopnia (SD 7,9). Przecietna progresja zgiecia
grzbietowego wyniosta 2,2 stopnia (SD 4,3). Progresja zmian zwyrodnieniowych w stawie IP
w zmodyfikowanej skali Coughlina-Schurnasa wystgpita u 17 pacjentéw (38,6%), przy czym u

wszystkich pacjentdw progresja wystgpita co najwyzej o jeden stopien.

Wsrod naszych pacjentow nie wystgpity ciezkie powiktania takie jak zakrzepica zyt gtebokich
i gteboka infekcja rany. Powiktania wymagajgce ponownego zabiegu na stawie MTP-1
wystapity u 6 pacjentéw (13,6%). U 2 pacjentdw wtdrny zabieg przeprowadzony zostat z
powodu braku zrostu i destabilizacji materiatu zespalajgcego, u 4 pacjentéw wystgpita
konieczno$é usuniecia materiatu zespalajacego z powodu jego migracji i utrzymujacych sie
dolegliwosci bdlowych pomimo petnego zrostu. Dodatkowo 2 pacjentow wymagato
powtdrnego zabiegu mniejszych palcéw. W jednym przypadku wystgpit zrost w wadliwym,
podeszwowym ustawieniu palca po plastyce resekcyjnej MTP-2. W drugim przypadku
wystgpita znaczna metatarsalgia po resekcji gtéw 2-5 kosci srddstopia, pacjent wymagat
ponownej resekcji skostnien. Wsrdd innych powiktan dominowata metatarsalgia
zaobserwowana tacznie u 10 pacjentéw (razem z wyzej wymienionym) (20,5%), jednak tylko

u 2 pacjentow powodowata ona niska satysfakcje z zabiegu.
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Przy pomocy analizy statystycznej zbadano wptyw poszczegdlnych parametréw ilosciowych
na poziom satysfakcji pacjentdw po zabiegu. Nie stwierdzono korelacji z wiekiem (p=0,196),
wyjsciowym wynikiem w skali AOFAS (p=0,754), wyjsciowym wynikiem EFAS (p=0,8),
wyjsciowym wynikiem w skali VAS (p=0,288), BMI (p=0,665) oraz czasem obserwacji
pacjentéw (p=0,997). Progresja kata koslawosci palucha jak i zmiana w komponencie
ustawienia skali AOFAS-MTP statystycznie nie miata wptywu na ogdlny poziom satysfakcji
pacjentéw (odpowiednio p=0,389 oraz p=0,354). Podobnie stopnien koslawosci ustawienia
palucha po zabiegu jak i po okresie obserwacji nie wptywat na poziom satysfakcji pacjentéw
(odpowiednio p=0,651 oraz p=0,854). Potwierdzono wyrazng korelacje poziomu satysfakcji z
wynikiem koncowym w skalach AOFAS-MTP (p<0,001), EFAS (p<0,001) oraz VAS (p<0,001).
Zbadano takze wptyw zmiennych jakosciowych na poziom satysfakcji pacjentéw. Nie
stwierdzono istotnych rdznic w satysfakcji pacjentéw wzgledem ptci (p=0,328), rozpoznania
(p=0,486), jak i ewentualnego uzycia dodatkowego implantu stabilizujgcego (p=0,649). Nie
stwierdzono réznicy w poziomie satysfakcji pacjentéw operowanych po raz pierwszy
wzgledem pacjentéw poddanych wtérnemu zabiegowi (p=0,563). Progresja zmian
zwyrodnieniowych w stawie IP nie wykazata statystycznej korelacji z poziomem satysfakciji
pacjentéw (p=0,763). Brak zrostu w sposob istotny statystycznie wptynat na zmniejszenie
satysfakcji pacjentow (p=0,001), jednakze nie stwierdzono istotnych réznic miedzy grupa
pacjentéw z czesciowym i catkowitym zrostem. Oceniono takze potencjalne czynniki moggce
wptywaé na zaburzenia zrostu u pacjentéw. Nie stwierdzono wptywu ptci (p=0,245),
wtérnosci zabiegu (p=0,958), diagnozy poczatkowej (p=0,349), wyjsciowego poziomu
AOFAS-MTP (p=0,488), wyjsciowego poziomu EFAS (p=0,226) oraz wyjsciowego poziomu
VAS (p=0,907). Nie stwierdzono wptywu BMI (p=0,751) oraz wagi (p=0,736). Nie stwierdzono
wptywu zastosowania dodatkowego implantu stabilizujgcego na postep zrostu (p=0,833).
Oceniono takze potencjalne czynniki mogace wptywad na progresje deformacji koslawej w
okresie obserwacji. Nie stwierdzono korelacji z BMI (p=0,938), waga (p=0,882) oraz
wzrostem (p=0,622). Nie stwierdzono korelacji z wyjsciowg diagnozg (p=0,871). Nie
stwierdzono takze korelacji z zastosowaniem dodatkowego implantu stabilizujgcego
(p=0,806). Nie stwierdzono korelacji progresji kata koslawosci z wyjsSciowym katem

koslawosci tuz po operacji (p=0,947). Oceniono takze potencjalne czynniki moggce wptywac
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na progresje zmian zwyrodnieniowych w stawie IP. Nie stwierdzono korelacji z BMI (p=0,7),
waggy (p=0,403) i wzrostem (p=0,358). Nie stwierdzono korelacji z diagnozg wyjsciowg
(p=0,215). Stwierdzono odwrotng korelacje progresji zmian zwyrodnieniowych w stawie IP z
koncowym katem koslawosci po okresie obserwacji (p=0,011) oraz czestszy postep zmian

zwyrodnieniowych w przypadku kata koslawosci mniejszego niz 22 stopnie (p=0,0034).

Ze wzgledu na rdinice naszych wstepnych rezultatdw 2z niektérymi Swiatowymi
doniesieniami przeprowadzono obliczenia statystyczne poréwnujgce wyniki w naszej grupy
pacjentéw z wynikami ostatniej opublikowanej metaanalizy (1). Stwierdzono brak istotnych
réznic w grupie badanej pod wzgledem wieku pacjentéw i sredniego czasu obserwacji.
Istotne statystycznie rdznice objety wyzszy odsetek kobiet, pacjentéw z deformacjami w
przebiegu RZS oraz zabiegéw wtdérnych w naszej grupie. Sredni koricowy wynik w skalach
AOFAS i VAS byt istotnie gorszy w naszej grupie, jednak liczgc bezwzgledng poprawe (réznice
miedzy wynikiem koricowym a poczgtkowym) wyniki byty poréwnywalne. Biorgc pod uwage
powyzsze rezultaty mozna stwierdzi¢, ze zastosowana technika operacyjna byta prawidtowa,
a wyniki zadowalajgce. Nie mniej jednak, znaczgcy odsetek pacjentdw z niskg lub bardzo
niskg satysfakcjg z zabiegu (22,7%) zbudzit niepokdj i byt przyczynkiem do dalszej analizy. Zte
i bardzo zte wyniki zwigzane byly z brakiem zrostu w 3 przypadkach, konfliktem materiatu
zespalajgcego w 2 przypadkach, bélem stawu IP w 2 przypadkach i metatarsalgia w 2
przypadkach. Uwage zwraca takze fakt, ze az u 5 z 6 pacjentéw, u ktérych byta wykonana
rewizja, wystgpito obluzowanie, ztamanie lub migracja materiatu zespalajgcego. Réwniez
zaobserwowana przez nas progresja kata koslawosci moze poddaé w watpliwosé petng

stabilnos¢ zespolenia pomimo uzyskanego ostatecznie zrostu.

Na podstawie powyzszych wynikdw mozna stwierdzi¢, iz wptyw stabilnej osteosyntezy dla
ostatecznego powodzenia i dobrego wyniku artrodezy jest kluczowy. Powikfania zwigzane z
materiatem zespalajagcym byty przyczynkiem do opracowania nowej metody zespolenia.
Stworzony zostat projekt nieopisywanego wczesniej sposobu zespolenia z wykorzystaniem
ptytki przysrodkowej. Celem potwierdzenia korzys$ci mechanicznych ptynacych z takiego
zespolenia nawigzano wspotprace z naukowcami z Politechniki Gdanskiej celem stworzenia

matematycznego modelu zespolenia i zbadania jego wtasciwosci.
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4.2 Publikacja druga

Stworzone modele matematyczne stawu MTP-1 zespolonego ptytka grzbietowg oraz ptytka
przysrodkowga poddano obcigzeniu 150 N zgodnego z wartos$cig wczesniej obserwowane;j sity
oddziatywania podtoza i wykonano analize deformac;ji (32). Maksymalne przemieszczenie w
kierunku grzbietowym zaobserwowane na koncu paliczka dalszego modelu matematycznego
wynosito 19,6 mm dla modelu z ptytkg grzbietowa i 9,63 mm dla modelu z ptytka
przysrodkowa. Krzywe obrazujgce stosunek sity do przemieszczenia wykazaty, ze stabilizacja
stawu $rddstopno-paliczkowego pierwszego ptytkg przysrodkowg wykazuje wiekszg
sztywnos¢ w fazie oderwania stopy niz stabilizacja ptytkg grzbietowa. Analiza modeli
zobrazowata roéwniez wyrazne rdznice w przemieszczeniu powierzchni stawowej paliczka
wzgledem powierzchni stawowej pierwszej kosci $rodstopia, w kierunku osiowym i

grzbietowym. Wartosci przedstawiono w Tabeli 1.
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Tabela 1. Wyniki analizy biomechanicznej modelu matematycznego.

Porownanie maksymalnych przemieszczen wzglednych [mm] pomiedzy powierzchniami
kosci w stawie MTP-1 dla sity wypadkowej 150 N. Wzgledne translacje kosci zostaty réwniez

obliczone w centralnym punkcie powierzchni stawowej paliczka blizszego.

Kierunek Ptytka grzbietowa Ptytka przysrodkowa
boczny 0,7 0,65
Maksymalne grzbietowy 1,76 1,36
osiowy 4,39 1,02
Srodkowy boczny 0,12 -0,13
ounkt stawu grzbietowy 1,7 1,01
osiowy 2,17 0,45

Mniejsze wzgledne przesuniecia miedzy kosémi pokazujg, ze ptytka umieszczona
przysrodkowo zapewnia lepszg stabilizacje artrodezy stawu MTP-1 niz ptytka umieszczona
grzbietowo ze wzgledu na wiekszg sztywnosé ptytki przysrodkowej w ptaszczyznie pionowe;.
Co wiecej, nizsze wartosci naprezen obserwowane dla modelu zespolenia z uzyciem ptytki
przysrodkowej sugerujg zmniejszone ryzyko powiktan zwigzanych z uszkodzeniem lub

migracjg materiatu zespalajgcego.

4.3 Publikacja trzecia

W badaniu pilotazowym oceniajagcym bezpieczenstwo i skutecznosé¢ zastosowania ptytki
przysrodkowej w artrodezie MTP-1 u 20 pacjentéw okres obserwacji wynosit $rednio 17,4
miesigca (zakres: 12-22 miesiecy). Sredni wynik w skali AOFAS MTP-IP wzrést z 35,29 (SD
18,76) do 75,59 (SD 12,15) (p<0,001) po okresie obserwacji. Sredni wynik w skali EFAS
wzrést z 9,24 (SD 5,73) do 18,35 (SD 5,66 (p=0,002). Sredni wynik VAS ulegt obnizeniu z 6,24
(SD 1,48) do 1,59 (SD 2,58) (p<0,001). Szczegdty analizy statystycznej wynikdow

funkcjonalnych zamieszczono w Tabeli 2.
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14 pacjentow (70%) okreslito swojg satysfakcje z zabiegu jako bardzo wysoka, 4 jako wysokg
(20%), 2 jako niska (10%), zaden pacjent nie podat bardzo niskiego poziomu satysfakcji z
zabiegu. U 19 pacjentéw (95%) radiologicznie potwierdzono zrost. U 1 pacjenta (5%)
stwierdzono brak petnego zrostu, co nie wptyneto jednak na dolegliwosci, nie wymagato
rewizji, jak i nie wptyneto na ogdlng satysfakcje z przeprowadzonego zabiegu. Nie
zaobserwowano powiktan w postaci zakrzepicy zyt gtebokich czy gtebokiej infekcji rany. U
jednego pacjenta zaobserwowano migracje sruby stabilizujgcej. U innego pacjenta
zaobserwowano konfliktowanie ptytki ze skérg. U obu tych pacjentéw po uzyskaniu zrostu
usunieto materiat zespalajgcy w catosci osiggajgc ostatecznie dobry rezultat. Wsrdd innych
powikfan dominowata utrzymujgca sie metatarsalgia zaobserwowana tgcznie u 3 pacjentéw
(15%). Przejsciowe zaburzenia w gojeniu rany zaobserwowano w 2 przypadkach (10%) — nie
wymagaty one jednak zastosowania antybiotykoterapii i ulegty catkowitemu wyleczeniu po

zastosowaniu opatrunkow specjalistycznych.
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Tabela 2. Wyniki funkcjonalne i analiza statystyczna

Wyniki sparowanego testu t-Studenta oraz testu rangowanych znakéw

Wilcoxona (N=20)

Parametry S,rednia SD Réznica t p YA P

funkcjonalne

AOFAS przed 35,29 18,76 40,29

-7,273 <0,001 3,503 <0,001

AOFAS po 75,59 12,15

EFAS przed 9,24 5,73
9,12 -5,081 <0,001 3,077 0,002

EFAS po 18,35 5,66

VAS przed 6,24 1,48
-4,65 8,175 <0,001 3,550 <0,001

VAS po 1,59 2,58

W trzeciej pracy potwierdzono, ze dostep przysrodkowy do stawu MTP-1 niesie ze sobg
liczne korzysci. Poza lepszym wglagdem do podeszwowej czesci stawu, w wiekszym stopniu
zostaje zachowana tez perfuzja glowy pierwszej kosci sréddstopia, utrzymujemy bezpieczny
dystans do nerwu skérnego grzbietowego przysrodkowego palucha, a wynik kosmetyczny
jest lepiej oceniany niz w przypadku dostepu grzbietowego (25). Nawigzujac do badan
anatomicznych, u 8-40% pacjentéw jedna z gtéwnych tetnic odzywczych gtowy pierwszej
kosci srodstopia przebiega grzbietowo po stronie bocznej. Ten fakt réwniez przemawia za
wiekszym bezpieczennistwem bezposredniego dostepu przysrodkowego, jak i implantu
potozonego przysrodkowo, w porédwnaniu do klasycznego dostepu oraz implantu
potozonego grzbietowo (26). Wyniki naszego badania wykazaty, ze ptytka potozona
przysrodkowo nie ma negatywnego wptywu na przebieg pooperacyjny, jak i ostateczny
poziom satysfakcji pacjenta. Nie zaobserwowalismy zwiekszonych problemdw z gojeniem
rany, pomimo istotnego odsetka pacjentdw z RZS. Wskazuje to, na korzysci ptynace z

bezposredniego dostepu przysrodkowego szczegdlnie w tej grupie pacjentéw (18,19).
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5. WNIOSKI

5.1

Pomimo uzyskania poréwnywalnych do s$wiatowej literatury bezwzglednych wynikéw
funkcjonalnych oraz radiologicznych, niski poziom satysfakcji u istotnego odsetka pacjentéw

wskazuje na potrzebe dalszych badan nad optymalizacja metod zespolenia.

5.2.

Ptytka umieszczona przysrodkowo zapewnia lepszg stabilizacje artrodezy stawu MTP-1 niz
ptytka umieszczona grzbietowo. Co wiecej, nizsze wartosci naprezen obserwowane dla
modelu ze stabilizacjg ptytka przy$rodkowa mogg sugerowaé zmniejszone ryzyko powiktan

zwigzanych z uszkodzeniem lub migracjg materiatu zespalajgcego.

5.3.

Wyniki kliniczne artrodezy stawu MTP-1 przy uzyciu ptytki umieszczone] przysrodkowo, z
wykorzystaniem dostepu przysrodkowego, wskazujg, ze jest to metoda skuteczna,

bezpieczna oraz stanowi wartosciowg alternatywe dla dotychczas stosowanych metod.
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STRESZCZENIE

Wstep

Artrodeza pierwszego stawu S$rédstopno-paliczkowego (MTP-1) jest uznang i efektywna
procedurg stosowang w przypadku zaawansowanych zmian zwyrodnieniowych. Za
najbardziej stabilng metode usztywnienia tego stawu uznaje sie stabilizacje przy pomocy
ptytki grzbietowej ze srubg kompresyjng. Niemniej jednak, czesto$é zabiegdw rewizyjnych
po artrodezie stawu MTP-1 w niektorych doniesieniach wynosi ponad 10%. W wiekszosci
zwigzane sg one z materiatem zespalajgcym i dotyczg zaréwno jego destabilizacji jak i
konfliktu z tkankami miekkimi. Nadal istnieje zatem potrzeba opracowywania nowych

metod stabilizacji tego stawu.

Materiat i metody

W pierwszej pracy 44 pacjentéw operowanych w latach 2012-2018 zostato poddanych
ocenie za pomocg kwestionariuszy AOFAS-MTP, EFAS i VAS oraz ocenie radiologicznej po
przynajmniej potrocznej obserwacji. Przeanalizowano takze wptyw szeregu czynnikéw na
wyniki funkcjonalne jak i ogdlng satysfakcje pacjenta. Nastepnie wyniki zostaty poréownane z

ostatnio opublikowang metaanaliza.

W drugiej publikacji stworzono fizyczny model stawu MTP-1 sktadajacy sie z drukowanych
kosci syntetycznych, tytanowej ptytki i srub blokowanych. Eksperymentalne modele z
grzbietowym i przysrodkowym pozycjonowaniem ptyty zostaly poddane obcigzeniu
charakterystycznemu dla chodu, przy pomocy uniwersalnej maszyny testujacej. Relacje sit
wzgledem przemieszczenia kosci zostaty zarejestrowane. Otrzymane wyniki postuzyty do
walidacji matematycznych modeli artrodezy stawu MTP-1 w metodzie elementdéw
skonczonych. Przeprowadzono symulacje ostatniej fazy chodu (fazy oderwania palucha,
Jtoe-off”) w celu okreslenia wzglednych przemieszczen kosci i stanu naprezenia dla

przysSrodkowego oraz grzbietowego pozycjonowania ptytki zespalajacej.
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W trzeciej pracy, za zgoda Komisji Bioetycznej, przeprowadzono pilotazowe badanie
kliniczne oceniajgce bezpieczenstwo i skutecznosé ptytki przysrodkowej w artrodezie stawu
MTP-1. Ocenie poddanych zostato 20 pacjentow zakwalifikowanych do leczenia z powodu
zmian zwyrodnieniowych stawu $rédstopno-paliczkowego. Wyniki kliniczne leczenia

operacyjnego zostaty ocenione po przynajmniej roku od zabiegu.

Wyniki

1. Okres obserwacji wynidst srednio 27,4 miesigca (od 6 do 82). Zaobserwowano poprawe
wyniku w skali AOFAS-MTP $rednio z 30,5 (SD 15,6) do 67,16 (SD 18,68), w skali EFAS
$rednio od 8,2 (SD 5,2) do 17,2 (SD 6,7) oraz w skali VAS z poziomu 7,6 (SD 1,6) do 3,2 (SD
2,5). 35 pacjentéow (79,5%) byto zadowolonych lub bardzo zadowolonych z zabiegu. 9
pacjentéw (20,5%) okreslito poziom zadowolenia z zabiegu jako niski lub bardzo niski.

Zabiegu rewizyjnego wymagato 6 pacjentow (13,6%).

2. W symulacji matematycznej maksymalne przemieszczenie w kierunku grzbietowym dla
sity wypadkowej 150 N, obserwowane na koncu paliczka dalszego, byto réwne 19,6 mm dla
ptytki pozycjonowanej grzbietowo i 9,63 mm dla ptytki pozycjonowanej przysrodkowo.
Nizsze wzgledne przemieszczenia we wszystkich kierunkach i mniejsze wartosci naprezen w
obrebie implantow rdéwniez zaobserwowano dla modelu z przySrodkowym

pozycjonowaniem ptytki.

3. Okres obserwacji wynosit $rednio 17,4 miesigca (zakres: 12-22 miesiecy). Sredni wynik w
skali AOFAS MTP-IP zwiekszyt sie z 35,29 (SD 18,76) do 75,59 (SD 12,15). Sredni wynik EFAS
zwiekszyt sie z 9,24 (SD 5,73) do 18,35 (SD 5,66). Poziom bélu w skali VAS obnizyt sie z 6,24
(SD1,48) do 1,59 (SD 2,58). 18 pacjentéw byto usatysfakcjonowanych z zabiegu, pozostatych
2 pacjentéw ocenito wynik jako niesatysfakcjonujagcy. Wykonano 2 zabiegi rewizyjne z

powodu migracji materiatu zespalajgcego.
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Whioski

1. Pomimo poréwnywalnych do swiatowe;j literatury metod leczenia, jak i bezwzglednych
wynikéw funkcjonalnych oraz radiologicznych, niskie poziomy satysfakcji u istotnego
odsetka pacjentéw wskazujg na potrzebe dalszych badan nad optymalizacjg techniki

operacyjne;j.

2. Mniejsze wzgledne przesuniecia miedzy kos$émi pokazujg, ze ptytka umieszczona
przysrodkowo zapewnia lepszg stabilizacje artrodezy stawu MTP-1 niz ptytka umieszczona
grzbietowo, ze wzgledu na wiekszg sztywnos$¢ ptytki przysrodkowej przy zginaniu w
ptaszczyznie pionowej. Nizsze wartosci naprezen obserwowane dla tej metody zespolenia
sugerujg mniejsze ryzyko powiktan zwigzanych z uszkodzeniem lub obluzowaniem materiatu

zespalajgcego.

3. Dzieki artrodezie stawu MTP-1 przy pomocy ptytki przysrodkowej uzyskano wyniki
poréwnywalne do uzyskiwanych w swiatowej literaturze. Stosowanie ptytki przysrodkowe;j
w artrodezie stawu MTP-1 okazato sie bezpieczng i efektywng alternatywg dla dotychczas

stosowanych metod.
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SUMMARY

Background

Arthrodesis of the first metatarsophalangeal joint (MTP-1) is a recognized and effective
procedure in advanced osteoarthritis of this joint. Fixation with a dorsal plate and a
compression screw has been described as the most stable. Nevertheless, the frequency of
revision procedures after MTP-1 arthrodesis has been reported to exceed 10% in some
reports. The need for revision surgery is mostly related to the fixation material used and
concerns both its destabilization and the conflict between the implants and soft tissues.

Therefore, there is still scope for developing new stabilization methods for the MTP-1 joint.

Materials and methods

In the first paper, 44 patients who underwent operative treatment in the years 2012-2018
were assessed with the AOFAS-MTP, EFAS and VAS scores and a radiological evaluation after
at least half a year of follow-up. Multiple factors were analysed with regard to their
influence on functional results and overall patient satisfaction. The results were then

compared to those of the most recent meta-analysis.

In the second paper, a physical model of the MTP-1 joint consisting of printed synthetic
bone, a titanium plate and locking screws was produced. The experimental models with
dorsal and medial plate positioning were subjected to a gait-specific load using a universal
testing machine. The force relationship to bone displacement has been recorded. The
obtained results were used to validate the mathematical models of arthrodesis of the MTP-
1 joint in the finite element method. The final gait phase (toe-off phase) was simulated to

determine the strain and stress state for the medial and dorsal fixation plate positioning.

In the third paper, with the approval of the relevant Bioethics Committee, we conducted a
pilot clinical trial to assess the safety and efficacy of the use of the medial plate in MTP-1

fusion. Twenty patients qualified for treatment due to osteoarthritis of the
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metatarsophalangeal joint were evaluated. The clinical results of the surgical treatment

were assessed at least one year after the surgery.

Results

1. The mean follow-up time was 27.4 months (from 6 to 82 months). The mean AOFAS-MTP
score increased from 30.5 (SD 15.6) to 67.16 (SD 18.68), the mean EFAS score increased
from 8.2 (SD 5.2) to 17.2 (SD 6.7), and the mean VAS score decreased from 7.6 (SD 1.6) to
3.2 (SD 2.5). Additionally, 35 patients (79.5%) were satisfied or very satisfied with the
surgery, 9 patients (20.5%) reported their satisfaction as low or very low, while 6 patients

(13.6%) required a revision procedure.

2. In numerical simulations, the maximum displacement in the dorsal direction was noticed
at the tip of the distal phalanx and was equal to 19.6 mm for the dorsal plate and 9.63 mm
for the medial plate for a resultant force of 150 N. Lower relative bone displacements and
smaller plastic deformation in the plate were observed in the model with the medial plate.
Stress values were also smaller in the medially positioned plate and locking screws

compared to fixation with the dorsal plate.

3. The mean AOFAS MTP-IP score increased from 35.29 (SD 18.76) to 75.59 (SD 12.15). The
mean EFAS score increased from 9.24 (SD 5.73) to 18.35 (SD 5.66). Pain level as per a VAS
decreased from 6.24 (SD 1.48) to 1.59 (SD 2.58). A total of 18 patients were satisfied with
the procedure, with the remaining 2 patients reporting the result as unsatisfactory. Two

revision procedures were performed, both due to migration of the fixation material.

Conclusions

Despite using methods of treatment comparable to those found in the literature and
achieving similarly comparable functional and radiological results, the finding that a
significant proportion of patients were not satisfied with the surgery shows the need for

further investigation and optimization of operative techniques. A medially positioned
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locking plate provides better stability of the MTP-1 joint than a dorsally positioned plate due
to greater vertical bending stiffness of the medial plate. Smaller relative bone displacements
observed in fixation with the medial plate may be beneficial for the bone healing process.
Moreover, lower stress values may decrease the risk of complications associated with
hardware failure. The clinical results of MTP-1 arthrodesis with the medial plate are
comparable to the results in the literature. It can be concluded that the use of the medial
plate in arthrodesis of the MTP-1 joint is safe, effective and is a valuable alternative to

existing methods.
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STRESZCZENIE

Wstep. Artrodeza stawu §rodstopno-paliczkowego jest ztotym standardem w leczeniu zaawansowanych zmian zwyrodnie-
niowych oraz deformacji pierwszego promienia stopy jak i skutecznym zabiegiem ratunkowym po nieudanym pierwotnym
zabiegu korekcyjnym na przodostopiu. Celem pracy byta ocena wynikoéw funkcjonalnych i okre§lenia przyczyn zmniejszo-
nej satysfakcji pacjentow po zabiegu.

Material i metody. 44 pacjentéw operowanych w latach 2012-2018 zostato poddanych ocenie za pomoca kwestiona-
riuszy AOFAS-MTP, EFAS i VAS oraz ocenie radiologicznej po przynajmniej potrocznej obserwacji. Przeanalizowano
takze wptyw szeregu czynnikéw na wyniki funkcjonalne jak i ogélna satysfakcje pacjenta. Nastgpnie wyniki zostaty porow-
nane z ostatnio opublikowang metaanalizg.

Wyniki. Okres obserwacji wyniost $rednio 27,4 miesiaca (od 6 do 82). Zaobserwowano poprawe wyniku w skali
AOFAS-MTP srednio z 30,5 (+/- 15,6) do 67,16 (+/- 18,68), w skali EFAS $rednio od 8,2 (+/- 5,2) do 17,2 (+/- 6,7) oraz
w skali VAS z poziomu 7,6 (+/- 1,6) do 3,2 (+/- 2,5). 35 pacjentow (79,5%) byto zadowolonych lub bardzo zadowolonych
z zabiegu. 9 pacjentow (20,5%) okreslito poziom zadowolenia z zabiegu jako niski lub bardzo niski. Zabiegu rewizyjnego
wymagato 6 pacjentow (13,6%).

Whiosek. Pomimo poréwnywalnych do $wiatowej literatury metod leczenia, jak i bezwzglednych wynikéw funkcjo-
nalnych oraz radiologicznych, niskie poziomy satysfakcji u istotnego odsetka pacjentow wskazuja na potrzebe dalszych
badan nad optymalizacjg techniki operacyjnej.

Stowa kluczowe: pierwszy staw srodstopno-paliczkowy, przodostopie, artrodeza MTP I, powiktania, wyniki funkcjonalne

SUMMARY

Background. First metatarsophalangeal joint arthrodesis is the gold standard in the treatment of arthritis of the first
MTP joint as well as an effective salvage procedure after unsuccessful primary forefoot procedures. The paper aims to pre-
sent an evaluation of mid-term functional results and specify the causes of low postoperative satisfaction among patients.

Material and methods. 44 patients who underwent operative treatment in the years 2012-2018 were assessed with the
AOFAS-MTP, EFAS and VAS scores and a radiological evaluation after at least half a year of follow-up. Multiple factors
were analysed with regard to their influence on functional results and overall patient satisfaction. The results were then
compared to those of the most recent meta-analysis.

Results. The mean follow-up time was 27.4 months (from 6 to 82 months). The mean AOFAS-MTP score increased
from 30.5 (SD 15.6) to 67.16 (SD 18.68), the mean EFAS score increased from 8.2 (SD 5.2) to 17.2 (SD 6.7), and the mean
VAS score decreased from 7.6 (SD 1.6) to 3.2 (SD 2.5). Additionally, 35 patients (79.5%) were satisfied or very satisfied
with the surgery, 9 patients (20.5%) reported their satisfaction as low or very low, while 6 patients (13.6%) required a revi-
sion procedure.

Conclusion. Despite using methods of treatment comparable to those found in the literature and achieving similarly
comparable functional and radiological results, the finding that a significant proportion of patients were not satisfied with
the surgery shows the need for further investigation and optimization of operative techniques.

Key words: first metatarsophalangeal joint, forefoot, MTP I arthrodesis, complications, functional results

33



Kuik L. i wsp. Wyniki funkcjonalne i analiza niepowodzen po artrodezie stawu MTP [

WSTEP

Artrodeza stawu Srodstopno-paliczkowego I (MTP
I) jest ztotym standardem w leczeniu zaawansowanych
zmian zwyrodnieniowych oraz deformacji I promie-
nia stopy jak i skutecznym zabiegiem ratunkowym
po nieudanym pierwotnym zabiegu korekcyjnym na
przodostopiu [1-3]. Odsetek dobrych wynikéw jest
wysoki przy zastosowaniu stabilnych metod zespole-
nia, nalezy pamigta¢ jednak o odpowiednim $rodzabie-
gowym przygotowaniu powierzchni stawowych oraz
prawidtowym ustawieniu kata koslawosci i zgiecia
grzbietowego [4-7]. Zte wyniki, zwlaszcza te wyma-
gajace wykonania zabiegu rewizyjnego, wynikajg naj-
czesciej z niewydolnego zespolenia oraz btednego
ustawienia palucha, jednak zar6wno odsetek niepo-
wodzen jak i ich przyczyny opisane w poszczegol-
nych pracach wykazuja pewne réznice [1,5,8]. W na-
szym badaniu ocenili$my retrospektywnie wyniki funk-
cjonalne i radiologiczne pacjentow poddanych artro-
dezie MTP I w naszej klinice, ze szczegolnym uwzgled-
nieniem czynnikdéw wptywajacych na zte wyniki. Po-
rownalis$my takze nasze wyniki z wynikami ostatniej
metaanalizy [3].

MATERIAL I METODY

Oceniono wszystkich pacjentdéw, u ktérych wyko-
nano artrodez¢ MTP I w Klinice Ortopedii, Traumato-
logii Narzadu Ruchu i Chirurgii Reki UCK w Gdan-
sku w latach 2012-2018. Analiza wstepna objeta 50 pa-
cjentow. 6 pacjentow zostato wykluczonych ze wzgle-
du na brak mozliwo$ci zebrania wystarczajacych da-
nych. Ostatecznej analizie zostato poddanych 44 pa-
cjentéw, w tym 5 mezczyzn i 39 kobiet. Srednia wie-
ku w momencie zabiegu wynosita 58,3 lat (zakres:
32-74 lat). Okres obserwacji wynosil $rednio 27,4
miesiecy (zakres: 6-82 miesiecy). Glownymi wskaza-
niami do zabiegu byly: deformacja przodostopia w prze-
biegu RZS u 20 pacjentéw (45,5%), paluch koslawy
z zaawansowanymi zmianami zwyrodnieniowymi u 7
pacjentow (15,9%), paluch sztywny u 4 pacjentow
(9,1%). U 13 pacjentow (29,6%) zabieg byt inter-
wencja rewizyjng po innych zabiegach stawu MTP .
Ocena funkcjonalna przed zabiegiem, jak i po okre-
sie obserwacji, zostala wykonana przy pomocy kwe-
stionariuszy AOFAS-MTP, EFAS oraz VAS. Ocenie
poddano zdj¢cia radiologiczne wykonane tuz po za-
biegu oraz po okresie obserwacji.

Analiza statystyczna objeta szereg czynnikow ta-
kich jak BMI, uzycie dodatkowych implantéw czy
rozpoznanie wstepne i ich wptyw na wyniki funkcjo-
nalne jak i wynik satysfakcji pacjentow. Wyniki na-
szej pracy porownaliSmy z ostatnio wydana metaana-
liza. Do analizy statystycznej wykorzystano test Per-
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BACKGROUND

Arthrodesis of the first metatarsophalangeal joint
(MTP 1) is the gold standard in the treatment of se-
vere arthritic changes and deformities of the first ray
of the foot as well as a salvage procedure after an
unsuccessful primary forefoot reconstruction [1,2,3].
The results of surgery with the use of stable fixation
methods are mostly satisfying. Appropriate joint sur-
face preparation and hallux positioning are indicated
as the most significant factors influencing good re-
sults [4,5,6,7]. Unfavourable outcomes, especially when
revision surgery is necessary, most frequently result
from insufficient fixation and malposition of the hal-
lux. However, there are some differences between
articles regarding the percentage of poor results and
their causes [1,5,8]. In our study, we retrospectively
evaluated our patients after MTP I fusion in terms of
functional and radiological results with a special fo-
cus on specific factors that influenced the poor re-
sults. We compared our results with the most recent
meta-analysis [3].

MATERIAL AND METHODS

The work included the evaluation of all the pa-
tients with MTP I fusion performed at the Depart-
ment of Orthopaedics, Musculoskeletal Traumatolo-
gy and Hand Surgery at the University Clinical Cen-
tre in Gdansk in 2012-2018. Preliminary analysis
included 50 patients, of whom six were excluded from
the study due to unavailability of sufficient data. Ana-
lysis ultimately involved 44 patients (39 women and
5 men). The mean age at the time of surgery was 58.3
years (range: 32 to 74 years). The mean follow-up
period was 27.4 months (range: 6 to 82 months). The
main indications for surgery comprised forefoot defor-
mity due to rheumatoid arthritis (RA) in 20 patients
(45.45%), hallux valgus (HV) in 7 patients (15.91%),
and hallux rigidus (HR) in 4 patients (9.09%). In the
case of 13 patients (29.55%), the surgery was a sec-
ondary procedure in MTP I joint treatment. A function-
al evaluation was performed before the surgery and
after the follow-up period with the AOFAS-MTP,
EFAS and VAS scores. Radiological assessment was
carried out immediately after the surgery and after
the follow-up period.

The statistical analysis included multiple factors
such as BMI, use of additional implants, and prelimi-
nary diagnosis, as well as their influence on the func-
tional outcomes and patient satisfaction. The Pearson
test was used for the quantitative parameters and the
ANOVA method, for the qualitative parameters.
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sona dla zmiennych ilosciowych oraz metodg ANOVA
dla zmiennych jako$ciowych.

Technika chirurgiczna

Zabieg wykonywano z dostgpu grzbietowo-przy-
srodkowego. Powierzchnie stawowe przygotowano
za pomocg niskoenergetycznych metod (luer, tyzka).
Srédoperacyjnie osiggano optymalne ustawienie pa-
lucha w niewielkim zgigciu grzbietowym i niewielka
koslawoscia. Do zespolenia we wszystkich przypad-
kach stosowano plytke blokowana. Zaleznie od pre-
ferencji operatora stosowano dodatkowa stabilizacje¢
drutem K, $rubg Herberta lub skoblem tacznie w 21
przypadkach (48%). W przypadku destrukcji stawow
MTP II-V u pacjentéw z RZS wykonano plastyke re-
sekcyjng z jednego lub dwoch podtuznych dostepow
po stronie grzbietowej stopy, nastepnie palce stabili-
zowano drutami K. W razie potrzeby wykonywano
rowniez inne zabiegi korekcyjne mniejszych palcow.

Od drugiej doby po operacji pacjentom zezwolo-
no na poruszanie si¢ o kulach, w bucie ortopedycznym
z czgSciowym obcigzaniem tylostopia. Druty stabili-
zujace usuwano po 4-6 tygodniach. Na pelne obcigza-
nie pozwalano po 6-12 tygodniach od operacji przy
radiologicznych cechach zrostu.

Ocena kliniczna i radiologiczna

Pacjenci byli kontrolowani w poradni przyklinicz-
nej po 1, 2, 6, 12 tygodniach, po roku i nast¢pnie
w okoto rocznych odstgpach czasu. Na koniec obserwa-
cji pacjentdw ponownie oceniano w skalach AOFAS-
MTP, EFAS oraz VAS. Poziom satysfakcji z zabiegu
okreslono na podstawie deklaracji pacjenta w katego-
riach: bardzo zadowolony, zadowolony, niezadowolo-
ny, bardzo niezadowolony.

Oceny radiologicznej dokonano w pierwszej do-
bie po zabiegu, 12 tygodni po zabiegu, a nastepnie po
co najmniej 6 miesigcach. Oceniano kat zgiecia grzbie-
towego, koslawosci MTP I 1 ich ewentualng progre-
sj¢. Oceniono zrost w skali od 0 do 2, gdzie O=brak
zrostu, 1=cz¢$ciowy zrost (brak zrostu jednej korow-
ki widoczny przynajmniej w jednej projekcji), 2= petny,
pewny zrost. Oceniono takze postep zmian zwyrod-
nieniowych stawu miedzypaliczkowego (IP) w zmo-
dyfikowanej skali Coughlina-Shurnasa.

WYNIKI

Wyniki funkcjonalne
Sredni wynik AOFAS-MTP wzrést z 30,9 (SD
15,6) przed zabiegiem do 67,15 (SD 18,9) po okresie
obserwacji. Sredni wynik w skali EFAS wzrést z 8,2

Surgical technique

MTP I fusion was performed from a dorsomedial
approach. Joint surfaces were prepared with low-ener-
gy methods (i.e. rongeur, curette). The optimal posi-
tion of slight dorsal flexion and slight valgus was
achieved intraoperatively. The fixation was perform-
ed with a locking plate. Additional fixation (Herbert’s
screw, K wire, staple) was used according to the pref-
erence of the performing surgeon and it was perform-
ed in 21 cases (48%). In RA patients with destruction
of the lesser metatarsal heads, resection was per-
formed with one or two additional longitudinal dor-
sal approaches and K-wire fixation. Other procedu-
res on the lesser toes were performed as necessary.

Starting from the second day after the surgery, the
patients were allowed to walk with crutches and in an
orthopaedic shoe with partial weight-bearing on the
hindfoot. K-wires were removed after 4-6 weeks.
Full weight-bearing was allowed after 6 to 12 weeks
after the radiological signs of fusion had been ascer-
tained.

Clinical and radiological evaluation

Patients were evaluated in the departmental out-
patient clinic after 1, 2, 6, and 12 weeks, after a year
and approximately once a year thereafter. At the end
of the follow-up period, the patient group was reeval-
uated according to the AOFAS-MTP, EFAS, VAS
scores. The patients declared their level of satisfac-
tion, rating it as very satisfied, satisfied, dissatisfied
or very dissatisfied.

Radiological evaluation was performed within the
first postoperative day and repeated after 12 weeks
and then at least 6 months after the procedure. Dorsal
and valgus angulation and its possible progression
were measured. The degree of union was measured
on a scale from 0 to 2, where 0 was non-union, 1 was
partial union (no union of one cortex in at least 1 ra-
diographic view), and 2 was complete union. The pro-
gression of osteoarthritic changes in the interphalan-
geal (IP) joint was evaluated with an adapted Cough-
lin and Shurnas score.

RESULTS

Functional results
The mean AOFAS-MTP score increased from 30.9
(SD 15.6) before the procedure to 67.15 (SD 18.9)
after the follow-up period. The mean EFAS score in-
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(SD 5,2) do 17,2 (SD 6,7). Sredni wynik VAS ulegt
obnizeniu z 7,6 (SD 1,6) do 3,2 (SD 2,5). 26 pacjen-
tow (59,1%) okreslito swoja satysfakcje z zabiegu
jako bardzo wysoka, 9 jako wysoka (20,5%), 7 jako
niska (15,9%), a 2 jako bardzo niska (4,5%).

Ocena radiologiczna

Pelny zrost stwierdzono 33 pacjentéw (75%), u 8
czesciowy zrost (18,2%), a u 3 brak zrostu (6,8%).
Pooperacyjnie koslawe ustawienie palucha wynosito
srednio 17,5 stopnia (SD 6,7). Progresja koslawosci
wyniosta $rednio 5,25 stopni (SD 5,8). Pooperacyjnie
zgigcie grzbietowe wynosito $rednio 25,3 stopnia (SD
7,9). Przecigtna progresja zgiecia grzbietowego wynio-
sta 2,2 stopnia (SD 4,3). Progresja zmian zwyrodnie-
niowych w stawie IP w zmodyfikowanej skali Coug-
hlina-Schurnasa wystgpita u 17 pacjentow (38,6%), przy
czym u wszystkich pacjentow progresja wystgpita co
najwyzej o jeden stopien.

Powiklania

Wsrdéd naszych pacjentdw nie wystapity cigzkie
powiklania takie jak zakrzepica zyt glebokich i gle-
boka infekcja rany. Powikltania wymagajace ponow-
nego zabiegu na stawie MTP I wystapity u 6 pacjen-
tow (13,6%). U 2 pacjentdéw wtdrny zabieg przepro-
wadzony zostat z powodu braku zrostu i destabiliza-
¢ji materiatu zespalajacego, u 4 pacjentow wystapila
konieczno$¢ usunigcia materiatu zespalajacego z po-
wodu jego migracji i utrzymujacych si¢ dolegliwosci
bolowych pomimo pelnego zrostu.

Dodatkowo 2 pacjentow wymagato zabiegu pow-
tornego mniejszych palcow. W jednym przypadku
wystapil zrost w wadliwym, podeszwowym ustawie-
niu palca po plastyce resekcyjnej MTP II. W drugim
przypadku wystgpita znaczna metatarsalgia po resek-
cji gtéw II-V kosci $rodstopia, pacjent wymagatl po-
nownej resekcji skostnien.

Wsréd innych powiktan dominowata metatarsal-
gia zaobserwowana tgcznie u 10 pacjentow (razem
z wyzej wymienionym) (22,7%), jednak tylko u 2 pa-
cjentow powodowata ona niska satysfakcje z zabiegu.

Powiktania zbiorczo przedstawiono w Tabeli 1.

Analiza statystyczna

Zbadano wptyw poszczegoélnych parametrow ilo-
sciowych na poziom satysfakcji pacjentow po zabie-
gu. Nie stwierdzono korelacji z wiekiem (p=0,196),
wyjsciowym wynikiem w skali AOFAS (p=0,754),
wyjsciowym wynikiem EFAS (p=0,8), wyjsciowym
wynikiem w skali VAS (p=0,288), BMI (p=0,665)
oraz czasem obserwacji pacjentow (p=0,997). Pro-
gresja kata koslawosci palucha jak i zmiana w kom-
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creased from 8.2 (SD 5.2) to 17.2 (SD 6.7). The mean
VAS score decreased from 7.6 (SD 1.6) to 3.2 (SD
2.5). Twenty-six patients declared that they were very
satisfied (59.1%) with the procedure, 9 were satisfied
(20.5%), 7 were dissatisfied (15.9%), and 2 were very
dissatisfied (4.5%).

Radiological evaluation

Full union was achieved in 33 patients (75%),
partial union in 8 patients (18.2%) and non-union
was diagnosed in 3 patients (6.8%). The mean post-
operative valgus was 17.5 deg (SD 6.7). Mean valgus
progression was 5.25 deg (SD 5.8). Mean extension
was 25.3 deg (SD 7.9). Mean extension progression
was 2.2 (SD 4.3). Progression of osteoarthritic chan-
ges in the IP joint assessed with an adapted Cough-
lin-Schurnas scale was noted in 17 patients (40.5%).
In those patients, progression occurred by at most 1
degree according to the scale.

Complications

No serious complications such as deep vein throm-
bosis or deep wound infections were noted. Compli-
cations necessitating revision surgery of the MTP 1
joint occurred in 6 patients (13.6%). Secondary sur-
gery was performed in 2 patients due to nonunion and
fixation material failure. Moreover, 4 patients required
implant removal because of its migration and persistent
pain despite having achieved complete union.

Additionally, 2 patients required a revision proce-
dure of the lesser toes. One patient suffered from mal-
union in a plantar position of the 2nd toe after resec-
tion plasty of the MT head and the other one had
severe metatarsalgia after 2" to 5" MT head resection
and required resection of ossifications.

The most frequent complication was metatarsal-
gia, which developed in 10 patients (including the
individual discussed above) (22.7%). However, only
two of those patient expressed low satisfaction with
the surgery.

The complications are summarised in Table 1.

Statistical analysis

Analysis of individual quantitative parameters was
performed in order to find a possible correlation with
overall patient satisfaction. No statistical correlation
with age (p=0.196), preoperative AOFAS-MTP score
(p=0.754), preoperative EFAS score (p=0.8), preop-
erative VAS score (p=0.288), BMI (p=0.665) or the
duration of follow-up (p=0.997) was found. Progres-
sion of the valgus angle or change in the position
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Tab. 1. Powiklania zbiorczo. U czgsci pacjentow wystapito wigcej niz jedno powiktanie

Tab. 1. Complications summary. Some patients presented more than one complication

Liczba / Odsetek pacjentow /
Number Percentage of patients
Wszyscy pacjenci / All patients n=44 100%
Metatarsalgia n=10 22,7%
Uszkodzenie lub migracja materialu zespalajacego / Fixation material failure or migration n=9 20,5%
Zaburzenia zrostu (opdznienie lub brak zrostu 1 koroéwki na jednej z projeke;ji) / =8 18.2%
Impaired union (delay or lack of fusion visible on one of the x-ray projections) 70
Zrost w niezadowalajagcym ustawieniu / Malunion n=7 15,9%
Koniecznos$¢ ponownej operacji w miejscu artrodezy / =6 13.6%
Need for secondary procedure in the site of fusion i
Brak zrostu / Nonunion n=3 6,8%
Koniecznos¢ reoperacji z powodu powiktan w obrebie mniejszych palcow / _
. n=2 4,5%
Need for secondary procedure in the lesser toes
Powierzchowna infekcja rany/zaburzenia gojenia/owrzodzenie / n=1 239
Superficial wound infection/impaired wound healing/ulceration 70
Koniecznos¢ stosowania wktadki ortopedycznej z innych powodow / n=1 2.3%

Need for insoles from other reasons

ponencie ustawienia skali AOFAS-MTP statystycz-
nie nie miata wpltywu na ogdélny poziom satysfakcji
pacjentow (odpowiednio p=0,389 oraz p=0,354). Po-
dobnie koslawe ustawienie palucha po zabiegu jak i po
okresie obserwacji nie wptywato na poziom satysfakcji
pacjentow (odpowiednio p=0,651 oraz p=0,854).

Potwierdzono wyrazna korelacje poziomu satys-
fakcji z wynikiem koncowym w skalach AOFAS-MTP
(p<0,001), EFAS (p<0,001) oraz VAS (p<0,001).

Zbadano takze wptyw zmiennych jakosciowych
na poziom satysfakcji pacjentéw. Nie stwierdzono
istotnych réznic w satysfakcji pacjentow wzgledem
ptei (p=0,328), rozpoznania (p=0,486), jak i ewentu-
alnego uzycia dodatkowego implantu stabilizujacego
(p=0,649). Nie stwierdzono réznicy w poziomie satys-
fakcji pacjentdéw operowanych po raz pierwszy wzgle-
dem pacjentéw poddanych zabiegowi rewizyjnemu
(p=0,563).

Progresja zmian zwyrodnieniowych w stawie 1P
nie wykazala statystycznej korelacji z poziomem sa-
tysfakcji pacjentow (p=0,763).

Brak zrostu w sposob istotny statystycznie wply-
nat na zmniejszenie satysfakcji pacjentow (p=0,001),
jednakze nie stwierdzono istotnych réznic migdzy
grupa pacjentéw z czesciowym i catkowitym zrostem.

Oceniono takze potencjalne czynniki mogace wpty-
wac na zaburzenia zrostu u pacjentow. Nie stwierdzono
wplywu plci (p=0,245), zabiegu rewizyjnego (p=0,958),
diagnozy poczatkowej (p=0,349), wyjsciowego po-
ziomu AOFAS-MTP (p=0,488), wyj$ciowego pozio-
mu EFAS (p=0,226) oraz wyjsciowego poziomu VAS
(p=0,907). Nie stwierdzono wptywu BMI (p=0,751)
oraz wagi (p=0,736). Nie stwierdzono wptywu zasto-
sowania dodatkowego implantu stabilizujacego na
postep zrostu (p=0,833).

Oceniono takze potencjalne czynniki mogace
wplywaé na progresj¢ deformacji koslawej w okresie

component of the AOFAS-MTP score did not corre-
late with the level of patient satisfaction (p=0.389 and
0.354 respectively). Moreover, the amount of valgus
in the postoperative period and the follow-up period
also did not correlate with the satisfaction level (p=
0.651 and p=0.854, respectively).

The analysis confirmed a definite correlation of
the level of satisfaction with AOFAS-MTP, EFAS,
and VAS scores (p<0.001 each).

The correlation of individual qualitative parame-
ters with patient satisfaction was also analysed. No
statistical correlations with gender (p=0.328), base-
line diagnosis (p=0.486) or the use of an additional
implant (p=0.649) were noted. There were no statis-
tical differences in the level of satisfaction of the pa-
tients who underwent primary vs. secondary proce-
dures (p=0.563).

The observed progression of osteoarthritic chan-
ges in the IP joint did not correlate with the level of
patient satisfaction (p=0.763).

The occurrence of non-union significantly affect-
ed the level of satisfaction (p=0.001), although there
were no significant differences in patient satisfaction
between patients with partial vs. complete union.

Potential factors that may affect the degree of bone
union were assessed. No correlation with gender (p=
0.245), revision procedure (p=0.958), initial diagno-
sis (p=0.349), preoperative AOFAS-MTP score (p=
0.488), preoperative EFAS score (p=0.226), preoper-
ative VAS score (p=0.907), BMI (p=0.751), or weight
(p=0.736) was detected. No correlation with the pre-
sence of an additional implant (p=0.833) was noted.

Potential factors that could influence valgus pro-
gression during the follow-up period were also anal-
ysed. No correlation with BMI (p=0.938), weight
(p=0.882), or height (p=0.622) was detected. No cor-
relation with initial diagnosis (p=0.871) or additional
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obserwacji. Nie stwierdzono korelacji z BMI (p=0,938),
waga (p=0,882) oraz wzrostem (p=0,622). Nie stwier-
dzono korelacji z wyjsciowa diagnoza (p=0,871).
Nie stwierdzono takze korelacji z zastosowaniem do-
datkowego implantu stabilizujacego (p=0,806). Nie
stwierdzono korelacji progresji kata koslawosci z wy-
jSciowym katem koslawosci tuz po operacji (p=0,947).
Oceniono takze potencjalne czynniki mogace wpty-
wac na progresje zmian zwyrodnieniowych w stawie
IP. Nie stwierdzono korelacji z BMI (p=0,7), waga
(p=0,403) 1 wzrostem (p=0,358). Nie stwierdzono
korelacji z diagnoza wyjsciowa (p=0,215).
Stwierdzono odwrotng korelacje progresji zmian
zwyrodnieniowych w stawie IP z koncowym katem
koslawosci po okresie obserwacji (p=0,011) oraz czest-
szy postep zmian zwyrodnieniowych w przypadku kata
koslawosci mniejszego niz 22 stopnie (p=0,0034).

Analiza poréwnawcza z metaanaliza

Stwierdziliémy brak istotnych réznic pod wzgle-
dem wieku (58,3 vs. 60,2, p=0,3179), $redniego czasu
obserwacji (27,4 vs. 29,7 miesiecy, p=0,65), jednak
odsetek kobiet w naszej grupie byt istotnie wyzszy
(88,64% vs. 65,73%, p<0,001). Istotne statystycznie
roznice stwierdzili$my takze w przypadku wyjscio-
wej diagnozy. Paluch sztywny oraz pierwotny paluch
koslawy w naszej grupie wystgpowal istotnie rza-
dziej (odpowiednio 9,09% vs 43,17%, p<0,001 oraz
15,91% vs 37,49% p=0,003). Deformacje zwigzane
z RZS oraz zabiegi rewizyjne wystepowaly w naszej
grupie istotnie cze¢Sciej niz w metaanalizie (odpo-
wiednio 45,45% vs 13,71% p<0,001 oraz 29,55% vs
8,8% p<0,001).

Pomimo wymienionych powyzej roznic zaburze-
nia zrostu wymagajgce zabiegu rewizyjnego wyste-
powaly w naszej grupie jedynie nieco czgéciej i bez
statystycznie istotnej roznicy (6,82% vs 4,35%, p=0,43).
Wyjsciowy wynik w skali AOFAS naszych pacjentow
byt istotnie gorszy niz w metaanalizie (30,91 vs 41,
p<0,001) tak jak i wynik koncowy (67,16 vs 78,3,
p=0,001). Podobnie wygladala sytuacja w skali VAS
w wyniku wyj$ciowym jak i koncowym (odpowied-
nio 7,64 vs 6,25, p=0,0016 oraz 3,1 vs. 1,5, p<0,001).

DYSKUSJA
Artrodeza jest powszechnie stosowang i skutecz-
ng metoda leczenia zaawansowanych pierwotnych
1 wtornych zmian chorobowych stawu MTP 1[1,2,3,
6,8,9,10]. Ze wzgledu na réznice naszych wstgpnych
rezultatow z niektorymi §wiatowymi doniesieniami
przeprowadziliSmy obliczenia statystyczne porownu-
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implant (p=0.806) was found. There was also no cor-
relation between valgus progression and baseline
postoperative valgus (p=0.947).

Potential factors that may influence the progres-
sion of osteoarthritic changes in the IP joint were
analysed as well. No correlation with BMI (p=0.7),
weight (p=0.403), height (p=0.358) or initial diagno-
sis (p=0.215) was found.

There was a negative correlation between the pro-
gression of osteoarthritic changes in the IP joint and
the degree of valgus after the follow-up period (p=
0.011). There was also a higher risk of progression of
osteoarthritic changes for valgus angle values below
22 deg (p=0.0034).

Statistical comparison with meta-analysis

We observed no statistical differences in patients’
age (58.3 vs. 60.2 years, p=0.3179) and the mean du-
ration of the follow-up period (27.4 vs. 29.7 months,
p=0.65). However, the proportion of women was sig-
nificantly higher in our study (88.64% vs. 65.73%,
p<0.001). Statistically significant differences were
also found with regard to the initial diagnosis.
Primary hallux rigidus and hallux valgus were rela-
tively rare in our study group in comparison to the
meta-analysis (9.09% vs. 43.17% p<0.001, and 15.91%
vs. 37.49% p=0.003 respectively). Deformities due
to RA and revision surgeries were significantly more
common in our group (respectively, 45.45% vs. 13.71%
p<0.001, and 29.55% vs. 8.8% p<0.001) than in the
meta-analysis.

Despite the above differences, non-union requir-
ing a revision procedure occurred only slightly more
often in our study than in the meta-analysis, and the
difference was not statistically significant (6.82% vs.
4.35% p=0.43). Remarkably the initial AOFAS score
of our patients (30.91 vs. 41, p<0.001) as well as the
final score (67.16 vs. 78.3, p=0.001)were significant-
ly lower compared to the meta-analysis. Similar dif-
ferences were found for the VAS score, both in the
preoperative (7.64 vs. 6.25, p=0.0016) and in the fol-
low-up period (3.1 vs. 1.5, p<0.001).

DISCUSSION

MTP joint fusion is a widely used and effective
method of treatment in severe primary and secondary
lesions of the MTP I joint [1,2,3,6,8,9,10]. Because
of the differences in our results versus other reports,
we performed a statistical analysis of the results of
our patient group and compared them to results in-
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jace wyniki w naszej grupy pacjentow z wynikami
ostatniej opublikowanej metaanalizy [3]. Stwierdzi-
liSmy brak istotnych réznic pod wzgledem wieku
1 $redniego czasu obserwacji. Istotne statystycznie r6z-
nice objelty wyzszy odsetek kobiet, pacjentow z defor-
macjami w przebiegu RZS oraz zabiegéw rewizyj-
nych w naszej grupie. Sredni koncowy wynik w ska-
lach AOFAS i VAS byt istotnie gorszy w naszej gru-
pie, jednak liczac bezwzgledng poprawe (réznicg mig-
dzy wynikiem koncowym a poczatkowym) wyniki
byly poréwnywalne. Biorgc pod uwage powyzsze re-
zultaty mozemy stwierdzi¢, ze stosowana przez nas
technika operacyjna jest prawidlowa, a wyniki gene-
ralnie zadowalajace [1,2,9].

Nie mniej jednak, znaczacy odsetek niezadowo-
lonych pacjentow (22,7%) zwrdcit nasza uwagg i byt
przyczynkiem do dalszej analizy. Hyer i wsp. ocenili
iz u pacjentdéw z RZS czgsto$¢ braku zrostu moze
wystepowaé rzadziej niz u pacjentdw z pierwotnym
paluchem sztywnym [7]. Na podstawie badania Trio-
lo i wsp przeprowadzonego jedynie na grupie pacjen-
tow z RZS mozna zauwazy¢, ze kulturowe i metodo-
logiczne czynniki powinny by¢ brane pod uwage przy
ocenie kwestionariuszem AOFAS, gdyz konkretne
aspekty poszczegdlnych pytan wydajg si¢ by¢ klasy-
fikowane inaczej niz podczas ocen w naszym bada-
niu. Bylo to przyczynkiem do wykorzystania w na-
szym badaniu opracowanej i przethumaczonej przez
mig¢dzynarodowy zespot skali EFAS,skali VAS jak
i prostej skali satysfakcji [1,11,12]. Poszczegodlne ska-
le dobrze ze soba korelowaly.

Zte i bardzo zle wyniki satysfakcji zwigzane byty
z brakiem zrostu w 3 przypadkach, konfliktem mate-
riatu zespalajacego w 2 przypadkach, bole stawu IP
w 2 przypadkach i metatarsalgia w 2 przypadkach.
Ich czestos¢ w naszej pracy jest porownywalna z wy-
nikami innych badan [1,3,4,5,8].

W odréznieniu od wielu prac nie stwierdziliSmy
zaleznoéci satysfakcji od rozpoznania oraz dodatko-
wych implantéw uzytych do zespolenia [3,4,7,13,
14]. Nie mniej jednak, u 2 z 6 pacjentéw u ktorych
wykonano rewizj¢, wystgpita migracja dodatkowego
implantu stabilizujacego wymagajaca jego usuniecia.

Uwage zwraca takze fakt, ze u az 5 z 6 pacjentow
u ktérych byta wykonana rewizja wystgpito obluzo-
wanie, ztamanie lub migracja materialu zespalajgce-
go. Takze zaobserwowana przez nas progresja kata
koslawosci moze podda¢ w watpliwos¢ pelng stabil-
nos$¢ zespolenia pomimo uzyskanego ostatecznie zro-
stu. Wptyw stabilnej osteosyntezy dla ostatecznego
powodzenia i dobrego wyniku artrodezy jest kluczo-
wy [3,4,10,14,15].

Nie stwierdzono statystycznego zwigzku mniejszej
satysfakcji pacjentéw z progresja zmian zwyrodnie-

cluded in the most recent meta-analysis [3]. There
were no statistical differences in patient age or the
mean duration of the follow-up period. However, we
found significant differences in the gender ratio, a high-
er number of patients with deformities associated with
RA and more revision surgeries, these parameters
reaching higher values in our study group. The mean
final AOFAS and VAS scores were significantly lo-
wer in our group; however, they were comparable
with regard to absolute improvement (the difference
between the initial and final scores). Regarding these
results, we can conclude that our surgical techniques
and the final outcomes of treatment are satisfactory
[1,2,9].

Nonetheless, the significant number of dissatis-
fied patients (22.7%) caused our concern and served
as a basis for further analysis.

Hyer et al. estimated that non-union in patients
with RA can be less frequent than in patients with pri-
mary hallux rigidus [7]. Based on the study by Triolo
et al., involving exclusively RA patients, we recog-
nized that cultural and methodological factors should
be taken into account regarding an evaluation with
the AOFAS questionnaire. Particular aspects of indi-
vidual questions seem to be classified differently than
in our study. Consequently, we decided to use the
EFAS score, developed and translated by an interna-
tional team, together with a VAS score and a simple
scale to assess satisfaction [1,11,12]. The individual
scales correlated well with each other.

Low and very low satisfaction results were caus-
ed by the absence of union in 3 cases, fixation ma-
terial migration and conflict in 2 cases, IP joint pain
in 2 cases and metatarsalgia in 2 cases. The preva-
lence of those complications in our group was simi-
lar to those described in other papers [1,3,4,5,8].

Unlike in other studies, we did not detect a corre-
lation between the level of satisfaction and the diag-
nosis or the presence of additional implants [3,4,7,
13,14]. Nonetheless, 2 out of 6 patients who required
revision surgery experienced migration of an addi-
tional stabilizing implant, which had to be removed.

It is also important to note that 5 of the 6 of our
patients who required revision surgery experienced
loosening, breakage or migration of the fixation ma-
terial. Moreover, the observed progression of valgus
may put into question full stability of the fixation de-
spite the final union. The impact of stable osteosyn-
thesis seems to be a key factor in the success and good
outcome of arthrodesis [3,4,10,14,15].

There was no statistical association between lo-
wer satisfaction of patients and progression of osteo-
arthritic changes in the IP joint. Based on the work of
Wong-Chung et al., we assessed the presence of IP
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niowych w stawie IP. Opierajac si¢ na pracy Wong-
Chunga i wsp. ocenili$my obecnos¢ trzeszczki stawu
IP jako potencjalnego powodu dolegliwos$ci, jednak
zostala ona stwierdzono zaledwie u 2 pacjentéw i u zad-
nego nie powodowata pogorszenia wyniku, nie wpty-
nela takze na progresje zmian zwyrodnieniowych sta-
wu IP. Przypuszczamy, iz problem trzeszczek stawu
IP moze dotyczy¢ jedynie specyficznych populacji
lub moze by¢ zwigzany posrednio z przyjetej techni-
ki operacyjnej. Nie mniej jednak, kwestia postgpu
zmian zwyrodnieniowych stawu IP po artrodezie MTP
I wymaga wyjasnienia, gdyz biomechaniczne i kli-
niczne doniesienia sg niespojne [16,17].

W naszym badaniu 2 pacjentki podawaty wzrost
dolegliwosci w okolicy stawu IP, miaty one jednak
wyjsciowe zaawansowane zmiany zwyrodnieniowe
stawu na podtozu RZS. Postep zmian zwyrodnienio-
wych w stawie IP u 38,6% pacjentéw, chociaz w na-
szym badaniu nie wptlynat istotnie na wynik satys-
fakcji, wymagat dalszej oceny. Stwierdzono zwiek-
szone ryzyko zmian zwyrodnieniowych w przypadku
kata koslawos$ci mniejszego niz 22 stopnie. Wspotgra
to z duzym badaniem biomechanicznym stop pacjen-
tow z paluchem koslawym gdzie w miar¢ postepu
koslawosci obcigzenia przenoszone byty w kierunku
bocznym na mniejsze kosci srodstopia [9]. Do roz-
wazenia jest bardziej indywidualne podejscie do
ustawienia w stawie MTP podczas artrodezy w przy-
padku wyjSciowych zaawansowanych zmian zwy-
rodnieniowych w stawie IP np. zwigkszenie zgigcia
grzbietowego i/ lub zwigkszenie koslawosci.

Nasze badanie posiada oczywiste ograniczenia
w postaci niewielkiej i relatywnie zréznicowanej pod
wzgledem rozpoznania grupy pacjentow oraz retro-
spektywnej metodologii ich oceny.

Biorac pod uwage powyzsze wyniki oraz wyniki
dotychczasowych biomechanicznych i klinicznych mo-
zna stwierdzi¢, ze konieczne sg dalsze badania celem
ustalenia optymalnej techniki operacyjnej oraz sposo-
bu stabilizacji [3,4,13,14,18].

WNIOSEK
Pomimo porownywalnych do §wiatowe;j literatury
metod leczenia, jak i bezwzglednych wynikéw funk-
cjonalnych oraz radiologicznych, niskie poziomy
satysfakcji u istotnego odsetka pacjentow wskazuja
na potrzebe dalszych badan nad optymalizacjg tech-
niki operacyjne;j.
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Abstract

Objective

The purpose of this study was to biomechanically compare the stability of first metatarso-
phalangeal (MTP1) joint arthrodesis with dorsally and medially positioned plates.

Methods

A physical model of the MTP1 joint consists of printed synthetic bones, a titanium locking
plate and screws. In the experiments, samples with dorsally and medially positioned plates
were subjected to loading of ground load character in a universal testing machine. Force-
displacement relations and relative displacements of bones were recorded. The obtained
results were used to validate the corresponding finite element models of the MTP1 joint.
Nonlinear finite element simulations of the toe-off phase of gait were performed to determine
the deformation and stress state in the MTP1 joint for two positions of the plate.

Results

In numerical simulations, the maximum displacement in the dorsal direction was noticed at
the tip of the distal phalanx and was equal to 19.6 mm for the dorsal plate and 9.63 mm for
the medial plate for a resultant force of 150 N. Lower relative bone displacements and
smaller plastic deformation in the plate were observed in the model with the medial plate.
Stress values were also smaller in the medially positioned plate and locking screws com-
pared to fixation with the dorsal plate.

Conclusions

A medially positioned locking plate provides better stability of the MTP1 joint than a dorsally
positioned plate due to greater vertical bending stiffness of the medial plate. Smaller relative
bone displacements observed in fixation with the medial plate may be beneficial for the
bone healing process. Moreover, lower stress values may decrease the risk of complica-
tions associated with hardware failure.
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Influence of plate position on stability of first metatarsophalangeal joint

Introduction

Arthrodesis of the first metatarsophalangeal (MTP1) joint is a commonly performed proce-
dure in the treatment of end-stage arthritis [1-3]. A good outcome following this procedure
depends on maintenance of the bone position during the postoperative period and a fixation
strong enough to achieve bone union. The techniques that have been described for MTP1 joint
arthrodesis include the use of an external fixator, Kirschner wires, staples, dorsal precontoured
locking and nonlocking plates or a combination of these methods [4-8]. Although MTP1 joint
arthrodesis is commonly described as a safe and effective procedure, the incidence of surgical
revision after this procedure is not insignificant. The incidence of nonunion ranges from 5.4%
to 10%, and hardware removal rates comprise 8.5% of cases [9, 10]. The major causes of fail-
ures are related to the hardware. Inadequate arthrodesis fixation not only causes nonunion but
can also result in an average change in the dorsiflexion angle during the postoperative period
[11]. For this reason, the current literature (see, e.g., [12, 13]) focuses on techniques of internal
fixation strong enough to allow early weight bearing without loss of the initial bone stability.
Harris et al. [14] found that the most stable fixation method is a dorsal plate with a lag screw.
Recently, Kuik and Luczkiewicz [15] described for the first time the use of a medial approach
with a medially positioned plate for MTP1 joint arthrodesis. The authors concluded that a
medially positioned locking plate and the use of a medial approach seem to be valuable options
for the MTP1 arthrodesis procedure. However, a biomechanical comparison of dorsally and
medially positioned plates has not been performed so far.

The aim of this study was to biomechanically compare constructs with a dorsally positioned
plate and a medially positioned plate in MTP1 joint stabilization. The analysis of MTP1 joint
stiffness was performed on the physical and numerical models.

Materials and methods
Geometry

A three-dimensional model of the first metatarsophalangeal joint was developed from the
freely accessible STL geometry of the human foot [16]. Unfortunately, the model does not con-
tain detailed information about the donor. Thus, the STL geometry was imported to Hyper-
mesh (Altair Engineering, Troy, Michigan, USA) and scaled to match standard dimensions of
the proximal phalanx described by Munuera et al. [17]. The articulating MTP1 joint surfaces
were cut to a congruent shape in the model, which corresponds to using a concave proximal
reamer and a distal convex reamer during operation. Next, the bones were cut to allow dorsal
and medial placement of the plate. Such a prepared geometry was used for the 3D printing of
joint physical models and finite element analysis (FEA).

Physical models

The joint physical models were shaped by a fused filament fabrication (FFF) procedure with
the use of an Ultimaker 3 Extended 3D printer (Ultimaker B.V., Utrecht, Netherlands). The
solid object, described by a polygon mesh in STL format, was processed in Ultimaker Cura, a
parametric 3D print design software. The joint physical models were printed with an infill den-
sity of 100% with white Ultimaker polylactide (PLA). Ultimaker polyvinyl alcohol (PVA) was
used to build the supports. Then, the supports were washed in distilled water for 12 hours. The
washing time of the supports had no effect on the mechanical behavior of the FFF polylactide.
The applied 3D printing parameters for polylactide were as follows: nozzle temperature-
220°C; building platform temperature- 60°C; nozzle diameter— 0.4 mm; filament diameter-
2.85 mm; single layer thickness— 0.1 mm; internal infill pattern-lines (+45°/-45°). The
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Table 1. Mechanical elastic properties.

Material Young’s modulus [GPa] Poisson’s ratio [-] Density [kg/m3]
Titanium 110 0.37 4400
Steel 210 0.3 7800
PLA 2.35 0.36 1045
Damaged PLA 0.47 0.36 1045

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.t001

mechanical parameters of fused filament fabricated polylactide were determined on dog-bone
shaped specimens in a uniaxial tensile test. The density of polylactide was determined using a
cube with a side length of 20 mm. The measured values were: Young’s modulus E = 2.35 GPa;
Poisson’s ratio v = 0.36; density p = 1045 kg/m?; see also Table 1.

A titanium locking plate held by six screws was used in the MTP1 joint fusion. Two samples
(#1 and #2) were prepared for further experimental analysis. The first (sample #1) was a joint
with a dorsally positioned plate, while the second (sample #2) was a joint with a medially posi-
tioned plate. The prepared joints are presented in Fig 1.

Experiment

The bending tests on samples #1 and #2 were performed in a Zwick/Roell Z10 universal testing
machine (ZwickRoell GmbH & Co. KG, Ulm, Germany). The experimental setup is illustrated
in Fig 2. The MTP1 joints were fixed in a specially designed and fabricated block. The home-
made mounting block was fitted to the bone geometry and 3D printed with the parameters
described above. Both elements of the mounting block were connected with stainless steel
screws and then fixed to the testing machine.

b)

d

Fig 1. Tested samples (#1 —joint with a dorsally positioned plate and #2 -joint with a medially positioned plate): a)
dorsal view; b) lateral view; c) plantar view; d) medial view.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.9001

PLOS ONE | https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572 December 1, 2021 3/17


https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.t001
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.g001
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572

PLOS ONE Influence of plate position on stability of first metatarsophalangeal joint

crosshead

ounting bloc

Fig 2. Experimental setup for the bending test.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.9002

In the beginning of the test, a preload of 0.2 N was applied, after which the process of bend-
ing was carried out with a constant vertical displacement increment of 1 mm/min.

During the bending test, the digital image correlation (DIC) technique was applied to
observe the mechanical behavior of the joints. Fig 3 shows views from cameras at the

b)

Fig 3. Lateral view from the DIC camera: a) specimen #1; b) specimen #2.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.9003
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beginning of the tests. Photographs of the lateral surface of the samples, covered with a sto-
chastic pattern, were taken every 1 s using an ARAMIS Adjustable 12M system (GOM GmbH,
Braunschweig, Germany). Then, the images were processed by ARAMIS Professional software
(GOM GmbH, Braunschweig, Germany). For further validation, two control points (points P1
and P2, marked in green color in Fig 3) were selected on the stochastic pattern. Dorsal and
axial relative displacements between these points were registered.

Finite element method models

A general view of the numerical model is presented in Fig 4. A simplified geometry of the plate
and screws with no threads (Fig 4d) was created based on the dimensions of the original plate
and screws (Fig 4c) used in the experiment. Moreover, the bones, plate and screws were posi-
tioned in Hypermesh to reflect their positions in the experiment. The prepared geometry of
the MTP1 joint for the dorsal and medial positions of the plate was exported to the Abaqus v.
6.14 (Dassault Systemes Simulia Corp., Providence, USA) finite element method (FEM) sys-
tem. The composite mounting block and the crosshead of the testing machine with a half-cyl-
inder end were included in simulations of the experiment (Fig 4a). A distal phalanx was
considered only in simulations of the toe-off phase of gait (Fig 4b).

Material parameters. The elastic properties of the materials used in the model of the
MTP1 joint are given in Table 1. The Johnson-Cook constitutive equation with the following
values of material parameters [18]: A = 997.9 MPa, B = 653.1 MPa, n = 0.45, and m = 0.7 was
applied to describe the plasticity with isotropic hardening for the titanium plate and screws. A
linear elastic, perfectly plastic material model was assumed for the bones and mounting block
printed from the PLA filament. The yield stress o, = 49.5 MPa for the PLA material was taken
from the manufacturer’s data [19]. Consideration of insertion-related bone damage was neces-
sary for the validation of the finite element (FE) model in a study [20]. Screw insertion in the
trabecular bone causes the most bone damage within a 0.3 mm radial distance from the screw
[21]. For screws with a small thread size of 0.3 mm used in experiments, further bone damage
was observed up to a radial distance of 0.6 mm from the screw [21]. Taking this into account,
the radial thickness of the bone damage regions around the screws was assumed to be 0.45 mm
for the composite bones in the numerical models (see Fig 5b, the regions marked in red). A
reduced Young’s modulus (see Table 1) and a lower yield stress 0,4 = 15.5 MPa corresponding
to 3.3% elongation at yield [19] were assigned to the finite elements in these regions.

Mesh. The plate, bones, screws, crosshead and mounting block were modeled using
3-dimensional solid elements (Fig 5a). First-order hexahedral finite elements (C3D8) were
applied in discretization of the screws, crosshead, top part of the mounting block (Fig 5a) and
some regions of damaged bone around the screws (Fig 5b). Tetrahedral elements were used to
discretize other parts of the model for which the use of hexahedral elements was not possible
due to the irregular shape of their geometry. The bones and bottom part of the mounting
block were discretized by first-order tetrahedral finite elements (C3D4) for which smaller con-
tact convergence problems were observed. The titanium plate was meshed using 10-node tet-
rahedral elements (C3D10) with quadratic shape functions (Fig 5¢) to obtain accurate contour
maps of effective stress in the plate and screws. The discretization was refined in the regions of
stress concentration. Solid elements of approximately 0.3 mm in size were used in the FE mesh
of the titanium plate, screws and bones around the screws. The average size of the elements in
the phalanges and the crosshead of the testing machine were assumed to be 1 mm. Finite ele-
ments of approximate sizes of 1.5 mm and 2 mm were applied in discretization of the metatar-
sal bone and mounting block, respectively. The whole model used in the simulation of the
experiment consisted of 461,995 and 465,949 finite elements for the dorsally positioned plate
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fixed displacements

mounting block

fixed surface

distributed load

Fig 4. Geometry of the numerical models and boundary conditions used in a) simulation of the experiment for the dorsal plate and b)
simulation of the toe-off phase of gait for the medial plate. Cross section through c) the original screw and d) simplified screw used in the
models.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.9004

and medially positioned plate, respectively. The discretization was positively verified by con-
vergence analysis.

Interactions. A hard contact approach with enabled separation after contact was used to
model the interaction between the proximal phalanx and metatarsal bone, between the screws
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Fig 5. Finite element mesh of the MTP1 joint model: a) lateral view; b) the vicinity of the screws in the proximal phalanx; c) titanium plate and
screws.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.9005

and bones, between the screws and titanium plate and between the proximal phalanx and
cylindrical surface of the crosshead. A friction coefficient p = 0.2 was assumed for the contact
surfaces of the proximal phalanx. We used the lower value of the coefficient than 0.28 deter-
mined for the white filament in an experimental study [22], taking into account that the cross-
head of the testing machine and the titanium plate had lower roughness than the steel used in
the study [22]. Moreover, the parametric analysis showed good agreement between experi-
mental and numerical results for the value of 0.2. A high coefficient of friction p = 2.0 was
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applied for the contact surfaces of the screws to reduce slip due to the presence of a thread in
the original screws.

Simulation of the experiment

The metatarsal bone was rigidly connected to the mounting block using the *TIE constraint in
the simulations of the experiment. All translational degrees of freedom were constrained at the
top part of the mounting block (see Fig 4a). The bottom surface of the crosshead was fixed
with the exception of its dorsal (vertical) translation. A quasi-static type of implicit nonlinear
dynamic analysis was chosen to minimize dynamic effects in the FE computations.

Simulation of the toe-off phase

Once the FEM model was validated against the experimental results, the behavior of the MTP1
joint for each position of the plate was simulated in the toe-off phase of gait. This phase was
chosen due to the maximal value of the ground reaction force (GRF) on the hallux [23]. The
rigid constraint was applied between the distal and proximal phalanges in the simulations.
Boundary conditions were defined in the FE model by fixing all degrees of freedom on the tar-
sometatarsal articulation of the metatarsal bone (Fig 4b). A uniformly distributed following
load was applied to the plantar surface of the distal phalanx and anterior part of the proximal
phalanx to simulate the GRF (see Fig 4b). A ratio of 0.4 between the anterior and vertical com-
ponents of the GRF was assumed based on the values in Table 2 from Ref. [23] for the toe-off
phase. Nonlinear dynamic analysis was performed, accounting for large displacements, plastic-
ity and contact effects.

Results
Validation

For validation, Fig 6 depicts the relation between the vertical force and deflection of the cross-
head of the testing machine for dorsally and medially positioned plates. The FE model predicts
the experimental results well. In the experiment, the movement between the two screws closest
to the crosshead and dorsally positioned plate caused a decrease in force (see Fig 6a); therefore,
further results for greater deflections were omitted. Failure of bone was observed for the medi-
ally positioned plate. Translations of point P1 relative to point P2 (see Fig 3) are presented in
Fig 7 to validate the relative displacements between bones in the MTP1 joint. Considerably
greater relative displacements were obtained for dorsally positioned plate, especially in the
experiment. Good agreement between the numerical and experimental curves was observed.

Table 2. Comparison of maximal relative displacements [mm] between bone surfaces at the MTP1 joint for a
resultant force of 150 N. The relative bone translations were also computed in the center of the proximal phalanx
surface.

Direction Dorsal plate Medial plate
Maximal lateral 0.7 0.65
dorsal 1.76 1.36
axial 4.39 1.02
Center lateral 0.12 -0.13
dorsal 1.7 1.01
axial 2.17 0.45

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.t1002
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Fig 6. Validation of the model force-displacement curves for a) a dorsally positioned plate and b) a medially positioned plate.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.9006
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Fig 7. Validation of dorsal (a) and axial (b) translations of point P1 relative to point P2 for dorsally and medially positioned plates.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.9007
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Fig 8. Dorsal displacements [mm] in the FEM analysis of models with a) a dorsal plate and b) a medial plate.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.9g008

Toe-off phase

Fig 8 shows a comparison of dorsal displacements from FEM computations for both plate
positions in the simulated toe-off phase of gait. The initial position of the joint is shown in
gray. All discussed values are shown for a resultant load of 150 N. Maximum displacement in
the dorsal direction is noticed at the tip of the distal phalanx and equals 19.6 mm for the model
with the dorsal plate and 9.63 for the model with the medial plate.

The force-displacement curves show that fixation with the medial plate gives greater stiff-
ness of MTP1 joint fusion in the toe-off phase than fixation with the dorsal plate (see Fig 9). As
in the experiment, a substantially greater maximal load was obtained in the model with the
medial plate, despite the computations being interrupted due to convergence issues. We veri-
fied that the equilibrium equations were satisfied during the simulation and too large correc-
tion of displacements on the contact surface between bone and screw caused the termination
of the analysis.

Fig 10 shows contour maps of displacements of the proximal phalanx surface relative to the
metatarsal bone surface inside the MTP1 joint for dorsal plate fixation (left column) and
medial plate fixation (right column). The largest relative displacements were observed in the
axial direction on the plantar edge of the phalanx surface with the dorsal plate. Approximately
four times smaller maximal axial relative translations were obtained for the medial plate con-
struct (see Table 2). In addition to maximal relative displacements, values at the center of the
proximal phalanx surface are given in Table 2 because they are close to the mean values.

The greatest component of relative displacements for the model with a medially positioned
plate was the dorsal component. However, even larger dorsal relative displacements were
noticed approximately at the center of the surface with a dorsally positioned plate (Fig 10b).
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Fig 9. The relationship between the force applied to the FE model and the dorsal translation of point P3 at the
distal phalanx (see Fig 4b) for both plate positions.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.9g009

The relative translations in the lateral direction are comparable for both plate positions
(Table 2). Only the maximal relative medial displacement is greater for the model with the
medial plate (0.66 mm) than for the model with the dorsal plate (~0.3 mm) (see Fig 10c).
Contour maps of the Huber-Mises-Hencky stress (effective stress) are presented in Fig 11.
Fig 12 shows a detailed view of the effective stress distribution in the plates and locking screws.
Gray denotes areas where the stress is larger than the yield stress of the hardware material. In
dorsal placement, large portions of the plate at the MTP1 joint are in a plastic state for a resul-
tant force of 150 N. In the medially positioned plate and screws, the effective stress amounts to
~660 MPa with only local peak values, and in the model with the dorsal plate, plasticity was
also observed in some regions of the two middle screws closest to the MTP1 joint.

Discussion

The medial incision approach to the MTP1 joint comes with a range of benefits, such as supe-
rior cosmetic appearance, good maintenance of perfusion of the metatarsal head, and safe dis-
tance from the dorsomedial cutaneous nerve of the hallux [24]. For the first time, Kuik and
Luczkiewicz [15] described the medial approach with a medially positioned plate for MTP1
joint arthrodesis. In our study, we chose to use FEA to determine whether a medially posi-
tioned plate has better biomechanical properties than a dorsally positioned plate. This method
has proven to be a very useful tool for creating a complex model of bone stabilization and has
been widely applied in the research of orthopedic biomechanics, e.g., [25]. Since the essential
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Fig 10. Displacements [mm)] of the proximal phalanx surface relative to the metatarsal bone surface for a
resultant load of 150 N: a) axial translation; b) dorsal translation; c) medial (+)/ lateral (-) translation.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.9010

step in this method is the validation of FEM models, we confirmed that our numerical results
are consistent with experimental results for the physical models.

The stability of arthrodesis fixation plays a crucial role in revascularization and the bone
healing process [26]. Our analyses showed that the medial plate gives better stability of the
MTP1 joint in the toe-off phase. Lienau et al. revealed that larger bone interfragmentary move-
ment was associated with a reduced blood supply, lower bone quality and lower stiffness in the
healed bone [27]. In molecular analyses, the same authors demonstrated that upregulation of
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Fig 11. Contour maps of the effective stress [MPa] for models with a) a dorsal plate and b) a medial plate.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.9011

genes was important for vascularization in the healing area [28]. In some studies [12, 29], a
threshold value of 2 mm for the maximum acceptable relative movement between bones was
used as the failure criterion. The greater relative displacements were interpreted as nonunion
of the MTP1I joint fusion. Fig 8a shows a large gap on the plantar side of the joint with the dor-
sal plate. Locally, this gap yields large relative axial translations between the joint surfaces (see
Fig 10a). Specifically, the maximal value of 4.4 mm exceeded the threshold value of 2 mm. The
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Fig 12. Detailed view of the effective stress [MPa] distribution in the plates and screws for both plate positions.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260572.9012
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dorsal component of the relative displacement shows that a large portion of the proximal pha-
lanx surface is moving relative to the first metatarsal bone with the dorsal plate. The lateral-
medial relative translations have the smallest values in comparison with the remaining compo-
nents. The displacements between bones are restrained when a medial plate is used. The maxi-
mal relative translation of 1.4 mm in the model with the medial plate was lower than 2 mm for
a resultant force of 150 N (Table 2). Moreover, a stiffer fixation is advantageous for smaller
gaps between bones because the tissue strain increases with decreasing gap size [30].

Recent studies [31, 32] have suggested that immediate full weight-bearing after MTP1 joint
arthrodesis may be acceptable and beneficial. A subhallucal load may be 25% of the body
weight at the toe-off phase [33], which gives an upper estimate of 150-250 N of load in the
MTP1 joint. The maximal force of 192 N obtained for the numerical model with the dorsally
positioned plate (Fig 9) is consistent with the approximate value of 210 N reported for the dor-
sal plate and synthetic bones in the study of Harris et al. [14]. Similar failure loads were
obtained for the composite and cadaveric bones in the study [12]. Figs 11 and 12 demonstrate
the fact that medial placement of the plate and screws is beneficial in terms of the stress state.
Specifically, smaller stresses were observed in the medial plate than in the dorsally positioned
plate due to the greater bending stiffness of the medial plate in the dorsal direction. The limit
load capacity is almost exhausted for the force of 150 N in the model with the dorsal plate
because large portions of the plate and screws undergo stresses greater than the yield point.
This may result in fatigue failure of the plate material when taking into account the effect of
repetitive loading on the construct. The level of maximal effective stresses observed for the
medial plate fusion construct (Fig 12) leaves a safety margin for the overall bearing capacity.
Considerably greater maximal load and lower stress values may allow immediate weight-bear-
ing or reduce the non-weight bearing period in MTP1 joint arthrodesis with the medial plate.
However, further research is required in this area, which considers, for example, the effect of
repetitive loading and statistical analysis of the data [34].

Our study has some limitations.

« The influence of soft tissues was omitted. Moreover, muscle forces acting on the MTP1 joint
at the tendon insertion sites were not taken into account in the simulation of the toe-off
phase. Future simulations are planned on the more complex model of the MTP1 joint.

o One type of hardware was studied. Different geometries of the locking plate will be analyzed
in future research.

o The results obtained for synthetic bones may not reflect the values for real bones. However,
the use of the same synthetic bones for both plate positions allowed us to eliminate the influ-
ence of heterogeneity of cadaveric samples on the results. Moreover, the study concentrated
on the plate and screws, and the stiffness of the composite bones was close to the equivalent
stiffness of real bones.

o The failure mechanism was not replicated in the FE model, because an elastic, perfectly plas-
tic material model was assumed for bone. However, the load capacity determined in the FE
model is close to the limit load from the experiment. Modelling real bone fracture is planned
in future research.

Conclusions

Smaller relative translations between bones show that a medially positioned plate provides bet-
ter stabilization of MTP1 joint arthrodesis than a dorsally positioned plate due to greater
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vertical bending stiffness of the medial plate. Moreover, lower stress values observed for the
medial plate fusion construct would decrease the risk of complications associated with hard-
ware failure.

Supporting information

S1 Dataset. Displacements and forces determined for a dorsally positioned plate.
(CSV)

$2 Dataset. Displacements and forces determined for a medially positioned plate.
(CSV)
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STRESZCZENIE

Wstep. Usztywnienie pierwszego stawu $rodstopno-paliczkowego (MTP-1) jest uznang i efektywna procedurg stoso-
wang w przypadku zaawansowanych zmian zwyrodnieniowych. Za najbardziej stabilng metodg usztywnienia tego stawu
uznaje si¢ stabilizacj¢ przy pomocy ptytki grzbietowej ze sruba kompresyjna. Niemniej jednak, czgstosé zabiegow rewizyj-
nych po artrodezie stawu MTP 1 w niektorych doniesieniach wynosi ponad 10%. W wigkszos$ci zwigzane sa one z materia-
tem zespalajacym i dotycza zarowno jego destabilizacji jak i konfliktu materiatu stabilizujacego z tkankami migkkimi.
Nadal istnieje zatem pole do opracowywania nowych metod stabilizacji stawu MTP-1.

Material i metody. Za zgoda komisji bioetycznej przeprowadzono pilotazowe badanie kliniczne oceniajace bezpie-
czenstwo i skuteczno$¢ ptytki przysrodkowej w artrodezie stawu MTP-1. Ocenie poddanych zostato 20 pacjentow zakwa-
lifikowanych do leczenia z powodu zmian zwyrodnieniowych stawu §rodstopno-paliczkowego. Wyniki kliniczne leczenia
operacyjnego zostaly ocenione po roku od zabiegu. )

Wyniki. Sredni wynik w skali AOFAS MTP-IP zwigkszyt si¢ z 35,29+18,76 do 75,59+12,15. Sredni wynik EFAS
zwigkszyt si¢ z 9,24+5,73 do 18,35£5,66. Poziom bolu w skali VAS obnizyt si¢ z 6,24+1,48 do 1,59+2,58. 18 pacjentow
byto usatysfakcjonowanych z zabiegu, pozostatych 2 pacjentéw ocenito wynik jako niesatysfakcjonujacy. Wykonano 2 za-
biegi rewizyjne z powodu migracji materiatu zespalajacego.

Whioski. 1. Dzigki artrodezie stawu MTP-1 przy pomocy ptytki przysrodkowej uzyskano wyniki porownywalne do
uzyskiwanych w $wiatowej literaturze. 2. Stosowanie ptytki przysrodkowej w artrodezie stawu MTP-1 okazalo si¢ bez-
pieczng i efektywng alternatywa dla dotychczas stosowanych metod.

Stowa kluczowe: stopa, deformacje nabyte, leczenie operacyjne, wyniki

SUMMARY

Background. Arthrodesis of the first metatarsophalangeal joint (MTP-1) is a recognized and effective procedure in
advanced osteoarthritis of this joint. Fixation with a dorsal plate and a compression screw has been described as the most
stable. Nevertheless, the frequency of revision procedures after MTP-1 arthrodesis has been reported to exceed 10% in
some reports. The need for revision surgery is mostly related to the fixation material used and concern both its destabiliza-
tion and a conflict between the implants and soft tissues. Therefore, there is still scope for developing new stabilization
methods for the MTP-1 joint.

Materials and methods. With the approval of the relevant Bioethics Committee, we conducted a pilot clinical trial to
assess the safety and efficacy of the use of the medial plate in MTP-1 fusion. Twenty patients qualified for treatment due
to osteoarthritis of the metatarsophalangeal joint were evaluated. The clinical results of the surgical treatment were assessed
at least one year after the surgery.

Results. The mean AOFAS MTP-IP score increased from 35.29+18.76 to 75.59+12.15. The mean EFAS score in-
creased from 9.2445.73 to 18.35£5.66. Pain level as per a VAS decreased from 6.24+1.48 to 1.59+2.58. A total of 18
patients were satisfied with the procedure, with the remaining 2 patients reporting the result as unsatisfactory. Two revision
procedures were performed, both due to migration of the fixation material.

Conclusions. 1. The clinical results of MTP-1 arthrodesis with the medial plate are comparable to the results in the
literature. 2. It can be concluded that the use of the medial plate in arthrodesis of the MTP-1 joint is safe and effective, and
is a valuable alternative to existing methods.

Key words: foot, acquired deformities, surgical treatment, results
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WSTEP

Artrodeza stawu $rodstopno-paliczkowego pierw-
szego (MTP-1) jest zabiegiem o dobrze udokumen-
towanej skuteczno$ci w leczeniu zmian zwyrodnie-
niowych [1-3]. Chociaz procedura ta jest powszechnie
uwazana za bezpieczng i skuteczng, to nadal w piSmien-
nictwie spotka si¢ doniesienia, moéwigce o odsetku nie-
powodzen przekraczajacym 10% [4,5]. Okoto poto-
we niepowodzen stanowig powiktania zwigzane z ma-
terialem zespalajacym — utratg stabilno$ci, migracja lub
konfliktem materialu zespalajacego z tkankami migkki-
mi. W szczegolnoSci sg na nie narazeni pacjenci z za-
awansowang osteooporoza wystepujaca m. in. w reuma-
toidalnym zapaleniu stawow (RZS) [1,4,6,7]. Dotych-
czasowe badania biomechaniczne i kliniczne wyka-
zywaly, iz najlepsza stabilnoscig charakteryzuje si¢
zespolenie §rubg ciagnacy i blokowang ptytka grzbie-
towa [6,8]. Metoda ta, pomimo niewatpliwej sku-
tecznosci klinicznej, posiada jednak wady w postaci
konieczno$ci wykonania rozlegtego dostepu i uzycia
duzej ilosci materiatu zespalajacego. Inne metody
zespolenia, takie jak podwodjna $ruba kompresyjna
czy pojedyncza dedykowana ptytka blokowana poto-
zona grzbietowo oraz dopiero rozwijajace si¢ techniki
wykorzystujace implanty $rodszpikowe, pomimo swo-
jej mniejszej inwazyjnosci wykazujg si¢ takze mniejsza
stabilno$cia [2,9]. Metody matoinwazyjne, z przezskor-
ng stabilizacja wymagaja specjalistycznego sprzegtu
i dlugiej krzywej uczenia, maja tez ograniczong uzy-
teczno$¢ u pacjentdOw z zaawansowang osteoporoza
[10,11]. Wstepne badania biomechaniczne przeprowa-
dzone przez autorow we wspolpracy z naukowcami
z Katedry Wytrzymatosci Materiatéw Politechniki
Gdanskiej wykazaty, ze stabilizacja stawu MTP-1 przy
zastosowaniu plytki usadowionej przysrodkowo po-
zwala na uzyskanie lepszej stabilno$ci zespolenia w po-
réwnaniu ze stabilizacjg ptytka grzbietowa. Z tego po-
wodu, po uzyskaniu zgody lokalnej Komisji Bioe-
tycznej, autorzy przeprowadzili pilotazowe badanie kli-
niczne, w ktorym ocenili $rednioterminowe wyniki
funkcjonalne u pacjentéw poddanych artrodezie MTP-
1 z uzyciem ptytki potozonej przysrodkowo.

MATERIAL I METODY

Ocenie poddano pacjentéw, u ktoérych wykonano
artrodezg stawu MTP-1 w Klinice Ortopedii, Trau-
matologii Narzadu Ruchu i Chirurgii Reki Uniwer-
syteckiego Centrum Klinicznego w Gdansku w la-
tach 2018-2020, ktorzy wyrazili zgodg na zastosowa-
nie metody stabilizacji stawu MTP-1 przy pomocy
ptytki przysrodkowej. Badaniem obj¢to 20 pacjentéw
(18 kobiet i 2 mezczyzn). Srednia wieku w momen-
cie zabiegu wynosita 60,3 lat (zakres: 34-75 lat). Wska-
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BACKGROUND

Arthrodesis of the first metatarsophalangeal joint
(MTP-1) is a procedure of well-documented effecti-
veness in the treatment of osteoarthritis [1-3]. Al-
though this procedure is widely considered to be a safe
and effective method of treatment, there are still re-
ports in the literature where the failure rate was over
10% [4,5]. Approximately half of the failures are com-
plications related to the fixation material, with spe-
cific causes comprising loss of stability, migration or
conflict of the implants with soft tissues. Complica-
tions are particularly common in patients with advanced
osteoporosis, such as in the course of rheumatoid
arthritis (RA) [1,4,6,7]. Published biomechanical and
clinical studies have shown that the best stability of
the fusion site is achieved with a compression screw
and a locking dorsal plate [6,8]. This method, despite
its undoubted clinical effectiveness, has the disadvan-
tages of the necessity of providing extensive access
and the use of a large amount of fixation material.
Other fixation methods, such as the use of a double
compression screw or a single dedicated locking pla-
te placed dorsally, and emerging techniques using in-
tramedullary implants, despite being less invasive,
also demonstrate inferior stability [2,9]. Minimally
invasive methods with percutaneous stabilization re-
quire specialized equipment and a long learning cur-
ve, and are of limited use in patients with advanced
osteoporosis [10,11]. Initial biomechanical research
carried out by the present authors in cooperation with
scientists from the Department of Mechanics of Ma-
terials and Structures at the Gdansk University of
Technology showed that stabilization of the MTP-1
joint with the medial plate provides better stability of
the fusion compared to stabilization with the dorsal
plate. For this reason, after having obtained the ap-
proval of the local Bioethics Committee, the authors
decided to conduct a pilot clinical trial to assess mid-
term functional outcomes of patients undergoing MTP-
1 arthrodesis with a medially positioned plate.

MATERIAL AND METHODS

Patients who underwent MTP-1 arthrodesis at the
Department of Orthopedics, Musculoskeletal Trauma-
tology and Hand Surgery of the University Clinical
Centre in Gdansk in 2018-2020 and agreed to use the
medial plate for MTP-1 joint stabilization were eval-
uated. A total of 20 patients (18 women and 2 men)
were enrolled in the study. Mean age at surgery was
60.3 years (range: 34-75 years). The indication for the
procedure was significant pain due to osteoarthritis
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zaniami do zabiegu byly znaczne dolegliwosci bolo-
we wynikajace ze zmian zwyrodnieniowych stawu
MTP-1. U 3 (15%) pacjentéw zmiany wystepowaty
w przebiegu palucha sztywnego, u 8 (40%) pacjen-
tow wystepowata zaawansowana deformacja kosla-
wa palucha bez podtoza reumatycznego, natomiast
u 9 pacjentdw (45%) glownag przyczyna deformacji
i dolegliwosci byly zmiany w przebiegu RZS. U 4
(20%) pacjentéw zabieg artrodezy byt wykonany po
innej wczesniejszej procedurze korekcyjnej palucha.

Pacjenci zostali wstepnie ocenieni przy pomocy
kwestionariuszy funkcjonalnych AOFAS-MTP, EFAS
oraz skali VAS.

Technika chirurgiczna

Zabieg wykonywano z wykorzystaniem mato in-
wazyjnego dostepu przysrodkowego dhugosci ok. 3-
4 cm. Powierzchnie stawowe zostaly opracowane za
pomoca narz¢dzi niskoenergetycznych (Luer, tyzka).
Paluch ustawiano w zgieciu grzbietowym okoto 20
stopni 1 koslawosci okoto 10-15 stopni, a nastepnie
tymczasowo stabilizowano drutem K. Bunion kostny
oraz osteofity glowy pierwszej kosci $rddstopia i pa-
liczka podstawnego palucha po stronie przysrodkowej
byly usuwane w ilosci potrzebnej dla dopasowania plyt-
ki. Do stabilizacji ostatecznej zastosowano tytanowa,
sze$ciootworowg plytke blokowang firmy Medartis®,
dedykowang dla chirurgii stopy, oraz szesciu $rub blo-
kowanych $rednicy 2,8 mm. Sruby byly przeprowadzo-
ne przez cala grubo$¢ kosci w nieco rozbieznych kie-
runkach. Po stabilizacji wykonywano kontrolg RTG
potozenia implantow (Ryc. 1). Nastepnie, wykonywano
rekonstrukcje torebki stawowej, pokrywajac w catosci
material zespalajacy. W przypadku deformacji palcow
11-V wykonano inne niezb¢dne procedury.

W pierwszym dniu po zabiegu pacjenci byli pio-
nizowani o kulach z czgsciowym obcigzaniem opero-
wanej konczyny w bucie pictowym (Barouka). Na pet-
ne obcigzanie zezwalano po 6-8 tygodniach od operacji.

Ocena Kkliniczna

Kontrola w poradni przyklinicznej odbywata si¢
po 1, 2, 6 i 12 tygodniach oraz po co najmniej 12
miesigcach. Na ostatniej wizycie pacjenci wypetniali
kwestionariusze AOFAS MTP-IP, EFAS oraz okreslali
poziom bdlu przy pomocy skali VAS. Poziom satys-
fakcji z zabiegu rowniez okre§lano w momencie osta-
tecznej wizyty na podstawie deklaracji pacjenta w kate-
goriach: bardzo wysoki, wysoki, niski, bardzo niski.

Kontrolne badanie rentgenowskie wykonywano
w pierwszej dobie po operacji oraz po 8-12 tygodniach.

Analiza statystyczna wykonana zostata przez cer-
tyfikowanego statystyka medycznego. Obliczono war-

of the MTP-1 joint. In 3 (15%) patients, the lesions
were associated with the hallux rigidus, 8 (40%) pa-
tients had advanced hallux valgus deformity without
rheumatism, and in 9 (45%) patients the main cause
of deformities and symptoms were changes in the cour-
se of RA. In 4 (20%) patients, arthrodesis was per-
formed after a previous hallux correction procedure.

Patients were initially assessed using the AOFAS-
MTP and EFAS functional questionnaires and a VAS
scale.

Surgical technique

The procedure was performed using a minimally
invasive, approximately 3-4 cm long, medial appro-
ach. The articular surfaces were prepared with low-
energy tools (rongeur, spoon). The big toe was posi-
tioned in dorsiflexion of approximately 20 degrees
and approximately 10-15 degrees of valgus and tem-
porarily stabilized with a K wire. The bone bunion as
well as the osteophytes of the first metatarsal head
and the base of the medial phalanx were removed as
much as was necessary to fit the plate. The Medar-
tis® six-hole titanium locking plate, dedicated for foot
surgery, and six 2.8 mm locking screws were used
for the final stabilization. The screws were driven
through the thickness of the bone in slightly divergent
directions. After the fixation, an X-ray was taken to
monitor the position of the implants (Fig. 1), fol-
lowed by reconstruction of the articular capsule, cov-
ering the entire extent of the fixation material. If
deformities of the 2™-5" toes were present, other ne-
cessary procedures were performed.

On the first day after the surgery, the patients were
requested to stand upright with crutches and with
partial weight bearing on the operated limb in the
heel shoe (Barouk). Full loading was allowed at 6-8
weeks after surgery.

Clinical evaluation

Follow-up examinations at the outpatient clinic
were performed at 1, 2, 6 and 12 weeks and after at
least 12 months post-surgery. At the last visit, the
patients completed the AOFAS MTP-IP and EFAS
questionnaires and assessed pain intensity using a VAS
scale. Overall satisfaction with the procedure was
determined during the final visit as well, based on the
patient's choice of one of the following categories:
very satisfied, satisfied, dissatisfied, very dissatisfied.

Follow-up X-ray examinations were performed
on the first postoperative day and after 8-12 weeks to
assess the bone union.
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Ryec. 1. Plytka ustawiona przysrodkowo, stabilizujaca artrodezg pierwszego stawu srodstopno-paliczkowego

Fig. 1. Medially positioned plate for MTP1 joint arthrodesis

tosci $rednie oraz odchylenia standardowe (SD). War-
to§¢ p w przypadku oceny istotnosci statystycznej
zmian w skalach funkcjonalnych wyznaczono przy
pomocy testu t-Studenta oraz testu Wilcoxona.

WYNIKI

Okres obserwacji wynosit §rednio 17,4 miesigca
(zakres: 12-22 miesigcy). Sredni wynik w skali AOFAS
MTP-IP wzrést z 35,29 SD 18,76 do 75,59 SD 12,15
(P<0,001) po okresie obserwacji. Sredni wynik w ska-
li EFAS wzrost z 9,24 SD 5,73 do 18,35 SD 5,66
(P=0,002). Sredni wynik VAS ulegt obnizeniu z 6,24
SD 1,48 do 1,59 SD 2,58 (p<0,001). Szczegoty ana-
lizy statystycznej wynikéw funkcjonalnych zamiesz-
czono w Tabeli 1.
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The statistical analysis was performed by a certi-
fied medical statistician. Mean values and standard
deviations (SD) were calculated. The p value for the
assessment of statistical significance of improvement
in the functional scales was determined using the Stu-
dent's t-test and the Wilcoxon test.

RESULTS

The mean follow-up was 17.4 months (range: 12-
22 months). The mean AOFAS MTP-IP score incre-
ased from 35.29 SD 18.76 to 75.59+12.15 (p<0.001)
at the end of the follow-up period. The mean EFAS
score increased from 9.24 SD 5.73 to 18.35 SD 5.66
(p=0.002). The mean VAS score decreased from 6.24
SD 1.48 to 1.59 SD 2.58 (p<0.001). The details of the
statistical analysis of functional outcomes are provi-
ded in Table 1.
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Tab. 1. Wyniki funkcjonalne i analiza statystyczna
Tab. 1. Functional results and statistical analysis

Paired sample t-test and Wilcoxon signed-rank test results (N=20)

Parametry funkcjonalne /

Functional Parameters Srednia / Odchylenie standardowe / Roznica / ¢ » 7 »
Mean SD Difference
AOFA AOFA 3 { 35.29 18.76
OFAS przed / AOFAS before 4029 7273 <0.001 3503  <0.001
AQFAS po / AOFAS after 75.59 12.15
EFAS przed / EFAS before 9.24 5.73
-9.12 -5.081 <0.001 3.077 0.002
EFAS after / EFAS po 18.35 5.66
VAS przed / VAS before 6.24 1.48
4.65 8.175 <0.001 3.550 <0.001
VAS po / VAS after 1.59 2.58

14 pacjentéw (70%) okreslito swoja satysfakcje
z zabiegu jako bardzo wysoka, 4 jako wysoka (20%),
2 jako niska (10%), zaden pacjent nie podat bardzo
niskiego poziomu satysfakcji z zabiegu.

U 19 pacjentow (95%) radiologicznie potwierdzo-
no zrost. U 1 pacjenta (5%) stwierdzono brak petnego
zrostu, co nie wplyneto jednak na dolegliwosci i nie
wymagalo rewizji, jak i nie wplyneto na ogolng sa-
tysfakcje z przeprowadzonego zabiegu.

Nie zaobserwowano powiktan w postaci zakrze-
picy zyt glebokich czy glebokiej infekcji rany. U jed-
nego pacjenta zaobserwowano migracje sruby stabi-
lizujacej. U innego pacjenta zaobserwowano konfli-
ktowanie ptytki ze skérg. U obu tych pacjentow po
uzyskaniu zrostu usunieto material zespalajgcy w ca-
losci osiagajac ostatecznie dobry rezultat.

Wsréd innych powiktan dominowata utrzymuja-
ca si¢ metatarsalgia zaobserwowana tacznie u 3 pacjen-
tow (15%). PrzejSciowe zaburzenia w gojeniu rany za-
obserwowano w 2 przypadkach (10%) — nie wyma-
galy one jednak zastosowania antybiotykoterapii 1 ule-
gly calkowitemu zagojeniu po zastosowaniu opatrun-
koéw specjalistycznych.

DYSKUSJA

Dostep przysrodkowy do stawu MTP-1 niesie ze
sobg liczne korzysci. Poza lepszym wgladem do po-
deszwowej czeSci stawu, w wigkszym stopniu zosta-
je zachowana perfuzja gtowy pierwszej kosci $rod-
stopia, utrzymujemy bezpieczny dystans do nerwu
skornego grzbietowego przysrodkowego palucha, a wy-
nik kosmetyczny jest lepiej oceniany niz w przypad-
ku dostepu grzbietowego [12]. Nawigzujac do badan
anatomicznych, u 8-40% pacjentow jedna z glownych
tetnic odzywczych glowy pierwszej kosci §rodstopia
przebiega grzbietowo po stronie bocznej. Ten fakt
roéwniez przemawia za wigkszym bezpieczenstwem
bezposredniego dostepu przysrodkowego, jak 1 implan-
tu potozonego przysrodkowo, w poréwnaniu do kla-
stycznego dostgpu oraz implantu potozonego grzbie-
towo [13]. Mimo tego, nadal jako zloty standard do

14 patients (70%) described their satisfaction with
the procedure as very high, 4 as high (20%), 2 as low
(10%), and no patient reported a very low level of
satisfaction with the procedure.

Bony union was noted in 19 patients (95%); in 1 pa-
tient (5%) the union was not complete, which, how-
ever, did not cause symptoms, require revision nor
affect the patient’s overall satisfaction with the pro-
cedure.

There were no complications in the form of deep
vein thrombosis or deep wound infection. One pa-
tient demonstrated migration of the stabilizing screw.
Plate-skin conflict was noted in another patient. In
both of these patients, after the union was achieved,
the fixation material was removed completely, ulti-
mately producing a good result.

Other complications primarily included persistent
metatarsalgia, which was seen in a total of 3 patients
(15%). Transient wound healing problems were noted
in 2 patients (10%); they did not require antibiotic the-
rapy and healed completely with specialised dressings.

DISCUSSION

A medial incision approach to the MTP-1 joint
comes with a range of benefits, such as good mainte-
nance of perfusion to the metatarsal head, superior
cosmetic appearance, superior access to the plantar
part of the joint and safe distance from the dorsome-
dial cutaneous nerve of the hallux [12]. Anatomic stu-
dies have revealed that in 8% to 40% of the popula-
tion, one of the main nutrient arteries to the head of
the metatarsal bone runs dorsally on the lateral side.
This also speaks for the greater safety of a direct me-
dial approach and a medial implant, compared to the
classic approach and the dorsal implant [13]. Never-
theless, the dorsal plate, placed from a dorsal or dorso-
medial access and requiring extensive dissection of
the tissues, is still used as a gold standard for the sta-
bilization of the MTP-1 joint [2]. Our study showed
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stabilizacji stawu MTP-1 wykorzystuje si¢ grzbieto-
wa plytke zaktadang z grzbietowego lub grzbietowo-
przysrodkowego dostepu, wymagajacego rozlegltego
preparowania tkanek [2]. Wyniki naszego badania wy-
kazaty, ze ptytka polozona przysrodkowo nie ma ne-
gatywnego wpltywu zardwno na przebieg pooperacyj-
ny, jak i ostateczny poziom satysfakcji pacjenta. Nie
zaobserwowali$my zadnych probleméw z gojeniem
rany, pomimo istotnego odsetka pacjentow z RZS.
Wskazuje to, na korzysci ptynace z bezposredniego
dostepu przysrodkowego szczegolnie w tej grupie pa-
cjentow [7,14].

Wyniki w kwestionariuszach AOFAS MTP-IP,
EFAS oraz VAS byly dobre, wskazaly niewatpliwa
poprawe pomimo dos¢ krotkiego okresu obserwacji.
Uznali$my, ze 12 miesiecy to wystarczajacy czas by
wstepnie okresli¢ bezpieczenstwo 1 efektywno$¢ na-
szej metody. W licznych pracach, takze tych ocenia-
jacych nowe metody i implanty, wnioski oparto na
podobnym czasie obserwacji. Drampalos i wsp. przed-
stawit wczesne wyniki artrodezy MTP-1 z uzyciem
implantu $rédszpikowego uzyskujac poprawe z 29
do 73 pkt wg kwestionariusza AOFAS MTP-IP oraz
spadek poziomu bdlu z 8,4 do 3,1 w skali VAS, po
$rednim czasie obserwacji 14 miesiecy [15]. Doty
1 wsp. stabilizujac miejsce artrodezy domodelowang
pltytka grzbietowa z podeszwowa $rubg kompresyjng
uzyskat poprawe z 45 do 77 pkt w skali AOFAS MTP-
IP oraz spadek z 6,6 do 1,6 w skali VAS po $rednio
12 miesigcach obserwacji [16]. Marudanayagam i wsp.
z uzyciem ptytki Fyxis uzyskali poprawe z 31 do 86
pkt w skali AOFAS MTP-IP po $rednim czasie 15
miesiecy obserwacji [17]. W naszej poprzedniej pracy
oceniliémy $rednioterminowe wyniki artrodez stawu
MTP-1 z wykorzystaniem rdéznych sposobow stabili-
zacji. Uzyskalismy poprawe sredniego wyniku AOFAS
MTP-IP z 30 do 67 pkt, a w skali EFAS z 8,2 do 17,2
po $rednio 22 miesigcach obserwacji [5]. Poprawa
wyniku w niniejszej pracy, z 35,29 do 75,59 w skali
AOFAS MTP-IP i z 9,24 do 18,35 w skali EFAS,
zachecita nas do kontynuacji badan biomechanicz-
nych i do przeprowadzenia w przyszlosci kliniczne-
go randomizowanego badania prospektywnego.

Jedyny przypadek braku zrostu w naszej grupie pa-
cjentow jest porownywalny z dotychczasowymi donie-
sieniami podajacymi czgsto$¢ braku zrostu w zakre-
sie od 4,8% do 6,7% [2,4,7,18]. Jak podaje Triolo
i wsp., przypadki braku satysfakcji z zabiegu u pa-
cjentow wynikajg gldwnie z konieczno$ci reoperacji
[19]. W naszym badaniu koniecznos$¢ ponownego za-
iegu wystgpita w dwoch przypadkach, co na tle lite-
ratury mozna uznaé za akceptowalny wynik [2,4,5,7,
18]. Zabiegi rewizyjne zwigzane byly z migracjg im-
plantu i nie miaty w ptywu na ostateczne uzyskanie
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that the medial plate does not have a negative impact
on the postoperative course or final patient satisfac-
tion. We did not observe any problems with wound
healing, despite a significant proportion of RA pa-
tients. This indicates the benefits of direct medial ac-
cess especially in this patient group [7,14]

The final AOFAS MTP-IP, EFAS and VAS scores
were good, showing unquestionable improvements
despite the relatively short duration of follow-up. We
assumed that 12 months was sufficient for a prelimi-
nary assessment of the safety and efficacy of our me-
thod, as many other works have used similar follow-
up periods, including evaluations of new methods and
implants. Drampalos et al. presented early results of
intraosseous implants for MTP-1 joint fusion and
function measured by the AOFAS MTP-IP score,
reporting an improvement from 29 to 73, and a VAS
score decrease from 8.4 to 3.1 over a mean follow-up
of 14 months [15]. Doty et al. presented the results of
fixation with a precontoured dorsal plate with a com-
pression plantar screw, finding an improvement in
the AOFAS MTP-IP score from 45 to 77, and a decre-
ase in the VAS score from 6.6 to 1.6 after 12 months
of follow-up [16]. Marudanayagam et al. presented
the results of Fyxis plating, with an increase in the
AOFAS MTP-IP score from 31 to 86 after a mean
follow-up of 15 months [17].

Our previous work evaluated the medium term
results of MTP-1 joint fusion with multiple methods.
The AOFAS MTP-IP score improved from 30 to 67,
while the EFAS score improved from 8.2 to 17.2
after a mean follow-up of 22 months [5]. The impro-
vement from 35.29 to 75.59 in the AOFAS score and
from 9.24 to 18.35 in the EFAS score in our current
study encouraged us to perform a prospective ran-
domized study in the future.

Only one case of nonunion was registered, which
is a result comparable to those reported in other works
and methods, with a reported incidence of 4.8% to
6.7% [2,4,7,18]. According to Triolo et al., unsatis-
factory results are mostly related to the need for revi-
sion [19]. We had two revisions for hardware remo-
val, which, given previous reports, is an acceptable
result. They did not affect the final union; however,
this indicates that further research should be dedicat-
ed to designing a medial plate and screws with opti-
mal mechanical resistance properties.

The main limitation of our study is the small group
of patients. Nonetheless, the follow-up time was suffi-
cient to identify the main complications and determine
the rate of bony union. Another limitation is a lack of
another fixation construct against which to compare our
results. A third limitation is the lack of a validated Po-
lish translation of the AOFAS MTP-IP questionnaire.
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zrostu. Niemniej jednak, wskazane sg dalsze badania
majace na celu opracowanie bardziej odpornych me-
chanicznie implantow.

Glownym ograniczeniem niniejszego badania kli-
nicznego jest mata grupa pacjentow. Czas obserwa-
cji, chociaz krotki, wystarczyt w naszym przekonaniu
do okreslenia skuteczno$ci w uzyskaniu zrostu jak
i okreslenia ewentualnych powiktan. Drugim glow-
nym ograniczeniem pracy jest brak grupy poréwnaw-
czej. Trzecim ograniczeniem jest brak oficjalnej zwa-
lidowanej wersji polskojezycznej kwestionariusza
AOFAS MTP-IP.

WNIOSKI

1. Wyniki kliniczne artrodezy stawu MTP-1 za po-
mocg plytki przysrodkowej z wykorzystaniem do-
stepu przysrodkowego wskazuja, ze jest to meto-
da skuteczna i bezpieczna.

2. Stosowanie plytki przysrodkowej w artrodezie sta-
wu MTP-1 stanowi warto$ciowg alternatywe dla
dotychczas stosowanych metod.
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