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RESUMEN

“Relacidn entre niveles de iones metalicos sistémicos y el desarrollo de
pseudotumor en artroplastia total de cadera (comparativa de par metal-metal y
metal-polietileno)”

Introduccion

El uso del par de friccién metal-metal (M-M) en la artroplastia total de
cadera (ATC) ha generado cierta controversia en el dmbito cientifico, debido a la
aparicién de complicaciones relacionadas con la liberacién de iones metélicos.
Destacar el pseudotumor entre dichas complicaciones.

Objetivo

Estudiar la relacién entre los niveles de iones metdlicos a nivel sistémico y
el desarrollo de pseudotumor.

Meétodo

Estudio observacional de tipo descriptivo, transversal. Comparativa entre
dos grupos. El grupo M-M (n=30) se constituyé por pacientes portadores de ATC
con par de friccion M-M, mientras que el grupo M-P (n=30) incluyé portadores de
ATC con par de friccién metal-polietileno (M-P). El tiempo de evolucién minimo
postquirtrgico fue de dos afios. Se analizaron variables clinicas, analiticas y
radiogrdficas.

Resultados

Los resultados funcionales fueron buenos en ambos grupos, sobrepasando
los 80 puntos en la escala de Harris. Los niveles de iones metdlicos sistémicos

fueron més elevados en el grupo M-M. Sin embargo no hubo diferencias respecto
a la incidencia de pseudotumor en ambos grupos.

Conclusiones

El pseudotumor puede desarrollarse en pacientes portadores de ATC con
par de friccion M-M y M-P. Los niveles sistémicos de iones metdlicos no siempre
son indicativos de lesiones tisulares locales. La indicacién de una ATC con par de
friccion M-M en un paciente con obesidad deberia ser seriamente discutida,
debido al aumento de liberacién de iones metdlicos. Los valores de iones
metdlicos en suero se pueden predecir a través de los niveles en orina.

Palabras clave

Artroplastia total de cadera (ATC), prétesis de recubrimiento o superficie,
iones metdlicos, pseudotumor, par de friccién metal-metal (M-M).



ABSTRACT

“Relationship between systemic metal ions levels and pseudotumor
development in total hip arthroplasty (a comparison between metal on metal
and metal on polyethylene bearing)"

Background

The metal-on-metal bearing (MoM) in total hip arthroplasty (THA) has
generated controversy in the scientific community, due to the appearance of
complications related to metal ions release. Pseudotumor is an important
complication.

Objetive

To study the relationship between systemic metal ion levels and
pseudotumor development.

Method

Observational, descriptive, transversal and comparative study. MoM
group (n=30) is constituted by patients with MoM THA. MoPE group (n=30) was
formed by metal on polyethylene bearing (MoPE) THA. Two years was the
minimum follow-up. Clinical, laboratory and radiographic variables were
analyzed.

Results

Functional results were good in both groups, scoring 80 points in Harris
Hip Score. Systemic metal ions levels were higher in MoM group. However, there
were no differences in the incidence of pseudotumor in both groups.

Conclusions

Pseudotumor can develop in MoM and MoPE THA. Systemic metal ions
levels are not always indicative of local tissue lesions. MoM bearing indication in
obesity should be discussed, due to the increase metal ions release. The serum
metal ions levels can be predicted through urine metal ions levels.

Keywords

Total hip arthroplasty (THA), resurfacing, metal ions, pseudotumor, metal-
on-metal bearing (MoM).
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La prevalencia de artrosis de cadera en pacientes mayores de 40 afios varia
entre un 0,9 y un 27% dependiendo del drea geografica analizada. Es previsible
que esta incidencia se vea incrementada debido al envejecimiento general de la
poblacién.@ 2)

La artroplastia total de cadera (ATC) es el tratamiento definitivo en gran
parte de los enfermos que sufren esta patologia. Se implantan aproximadamente
300.000 proétesis totales de cadera al afio en EEUU, encontrdndose entre las
intervenciones quirtrgicas mds exitosas y costo-efectivas dentro de la cirugia
ortopédica.® Diversos estudios han demostrado unas elevadas tasas de
supervivencia de los implantes después de mds de veinte afios. Esto es debido al
desarrollo y evolucién de dichos implantes, cuyo objetivo comun radica no solo
en la durabilidad de los mismos sino también en maximizar la preservacién del
stock 6seo. Respondiendo a estas necesidades surge la ATC de recubrimiento, una
alternativa a la ATC convencional en la que se realiza una reseccién ésea limitada
de la cabeza femoral y se preserva el cuello, mediante la implantacién de un
componente, a modo de caperuza, que se articula con otro acetabular. Las
superficies de friccién utilizadas en la ATC de recubrimiento son metdlicas, lo que
tedricamente podria aumentar la durabilidad de las mismas. Sin embargo, la
friccién de dos superficies metdlicas de forma continuada produce una liberacién
de particulas que en ocasiones pueden generar efectos no deseables en el
organismo. Una de las complicaciones mds temidas en pacientes portadores de

ATC con par de friccién metal-metal (M-M) es el desarrollo de un pseudotumor.®

A pesar de la carencia de malignidad intrinseca del pseudotumor, éste ha
creado una alarma social que ha llevado a que gran parte de cirujanos dedicados a

la cirugfa de cadera dejen de usar el par de friccién M-M en sus prétesis, ademads
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de someter a una exhaustiva revisién a aquellos enfermos portadores de las

mismas para asi poder descartar posibles complicaciones.®)

La incertidumbre y el desconocimiento en el campo han motivado que haya
sido objeto de un gran ntimero de estudios de investigacién a lo largo de los
ultimos afios. Existe un posible trasfondo de intereses comerciales, lo que
complica aun mds las conclusiones reales en muchos de los estudios y trabajos

llevados a cabo hasta la fecha.

En primer lugar comenzaremos hablando de la coxartrosis, principal
patologia de cadera donde se indica la ATC, posteriormente realizaremos un
breve recuerdo histérico de la artroplastia de cadera, para seguidamente
profundizar en la ATC de recubrimiento. Analizaremos también los distintos
pares de friccién, entrando en detalle con el par M-M, asi como la repercusién de
los iones metdlicos en el organismo, y finalizaremos con el pseudotumor,
abordando los aspectos relacionados con su origen, fisiopatologia, y manejo

diagndstico-terapéutico.

I.1. ARTROPLASTIA DE CADERA

1.1.1. Coxartrosis

Etiopatogenia, clinica y diagnéstico de la coxartrosis

La artrosis es una artropatia degenerativa producida por la alteracién de las
propiedades mecanicas del cartilago y secundariamente del hueso subcondral y la

sinovial. Es la expresién de un grupo heterogéneo de patologias de etiologia
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multifactorial, no siempre conocidas, con manifestaciones biolégicas,

morfolégicas y clinicas similares.(©-8)

Podemos considerarla como el estadio final de procesos fisiolégicos, como el
envejecimiento de los tejidos (coxartrosis primaria) o de procesos patoldgicos
(coxartrosis secundaria). La artrosis de cadera primaria o idiopética forma parte
del cuadro de poliartrosis primaria, de tal manera que una cuarta parte de los
casos presenta manifestaciones artrésicas en una o dos articulaciones mas.
Representa el 50% del total de las artrosis y, en cuanto a sus causas, habria que
considerar: envejecimiento, factores debidos al sobreesfuerzo, factores carenciales,
etc. La coxartrosis secundaria representaria el otro 50%, aunque algunos autores
sugieren que hasta un 80% de los casos es secundaria a otras patologias. Se asocia
a traumatismos, necrosis avascular, artritis séptica, malformaciones displdsicas,

dismorficas, luxantes, etc.(9-12)

Desde el punto de vista clinico se caracteriza por dolor articular, rigidez,
limitacién de la funcién, crepitacién y derrame articular ocasional con grados

variables de inflamacién local, pero sin repercusion sistémica.3 14

El diagnéstico de la coxartrosis se basa en la presencia de coxalgia mecénica,
limitacién del balance articular a veces acompafiada de cojera o marcha
claudicante y los signos radiograficos caracteristicos de pinzamiento de la

interlinea articular, osteofitosis, osteoesclerosis y geodas.(15

Opciones de tratamiento en la coxartrosis

En términos generales podemos diferenciar tres tipos de tratamiento en la

coxartrosis: conservadot, quirtirgico no protésico, y artroplastia de cadera.
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a) Tratamiento conservador:

El tratamiento conservador debe ser la primera opcién en pacientes con
artrosis de cadera sintomdtica, para controlar el dolor. La primera linea de
tratamiento serd la modificacion de las actividades diarias, la pérdida de peso, la
utilizacion de un bastén o muleta. En caso de no ser suficiente se debe valorar el
tratamiento farmacolégico comenzando con paracetamol, si no es suficiente
combinar con AINES (COX-2 selectivos o0 no) y valorar tratamiento rehabilitador.
El siguiente paso serdn los opidceos menores, si la sintomatologia no mejora debe
recurrirse a piaceos mayores y, finalmente, se debera considerar la cirugia. Pese a

que el tratamiento conservador tiene buenos resultados en un nimero importante

de pacientes con frecuencia no se prescribe adecuadamente.(1617)

b) Tratamiento quirdrgico no protésico:

b.1.) Técnicas supresoras:
b.1.1.) Artrodesis:

Cada vez se indica menos, porque la mayoria de los pacientes la rechazan y
prefieren una proétesis total de cadera asumiendo el riesgo de la necesidad de

revisién con el tiempo. Su uso es muy raro en Europa.

Estd indicada actualmente sobre todo en pacientes con artrosis asociada a
infecciones previas y en pacientes que cumplan todos estos requisitos: menor de
30 afios de edad, muy activo, de forma unilateral (nunca bilateral), con rodilla
ipsilateral y columna lumbar en buenas condiciones. En cuanto a los resultados,
en la mayoria de los pacientes se obtiene una mejoria del dolor y una 6ptima

funcién.(18-20)
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b.1.2.) Artroplastia de reseccion (Girdlestone):

Consiste en resecar los extremos 6seos con o sin interposicién de partes
blandas. Con esta técnica se consigue fundamentalmente la desapariciéon del
dolor, pero los resultados son impredecibles, se producen acortamientos de 2 a 5

centimetros, marcha de Trendelemburg, inestabilidad y pérdida de fuerza.

Indicada en casos de infecciones incurables, osteonecrosis post irradiacion,
pacientes no deambulantes o como tratamiento de rescate en pacientes con
multiples revisiones quirdrgicas.@! 22)

b.2.) Otras, raramente utilizadas actualmente en la artrosis, mas bien como

método para intentar prevenirla:

b.2.1.) Artroscopia diagndstico-terapetitica:

Estd principalmente indicado ante la sospecha de lesiones del labrum,
cuerpos libres, no s6lo como tratamiento sino también como diagnéstico. Es muy
dificil detectar lesiones del labrum por artrografia (prdcticamente en desuso),
resonancia magnética, o artro-resonancia magnética. También es dificil detectar

cuerpos libres y lesiones condrales por técnicas de imagen.(23)
b.2.2.) Osteotomias:

Muy usadas antiguamente, antes del desarrollo de la prdstesis total de
cadera. Practicamente no se usan hoy en dia, salvo como tratamiento preventivo

de la artrosis en displasias femorales o acetabulares.(24

c) Artroplastia de cadera:

La decisién de someter a un paciente a una proétesis total de cadera debe

basarse en criterios clinicos y no solo radiolégicos. La indicacion principal sera el
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mal control de la sintomatologia con tratamiento conservador. Se debe informar
adecuadamente al paciente sobre los resultados y complicaciones, ya que las
expectativas del paciente deben ser acordes con los resultados del procedimiento.

En los siguientes apartados se expondra en detalle la artroplastia de cadera.(25 20)

I.1.2. Historia y origen de la artroplastia de cadera

La artroplastia de cadera ha sido uno de los hitos o avances mds
importantes de la cirugia ortopédica a lo largo de su historia. Desde los primeros
intentos de sustituir una cadera lesionada por un elemento artificial, han sido

muchos los materiales utilizados con mayor o menor éxito.

El empleo de materiales biolégicos e inorgédnicos se hizo popular a
principios del siglo XX. Las superficies articulares de las caderas deterioradas
eran contorneadas y se insertaba entre ambas superficies una capa de
interposicién para remodelar la articulacién y asi mejorar el movimiento. Para la
realizacién de estas “artroplastias de interposicién” se utilizaron inicialmente
tejidos blandos periarticulares, tejido muscular, grasa y fascia (Verneuil, 1860).
Posteriormente Murphy en 1902 utilizé colgajos musculares, fascia rodeada de
grasa y fascia sola como material de interposiciéon. Loewe en 1913 utiliz6 piel y
Robert Jones en 1912 comenzé a utilizar materiales inorganicos como ldminas de
oro. Incluso se utiliz6 submucosa de vejiga de cerdo (Baer, 1918). Putti en 1921,
Campbell en 1926 y MacAusland utilizaron injertos de fascia lata como material
de interposicién. Los resultados de estos primeros intentos de remodelacién
articular eran impredecibles, siendo el dolor residual y la rigidez articular la

principal causa de fracaso.7-29)
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El primer gran avance en la artroplastia de cadera ocurre en 1923, cuando
Smith-Petersen (Figura I.1) introdujo el concepto de “artroplastia de molde” como
una alternativa a la membrana de interposicién. En 1957, unos afios después de la
muerte de Smith-Petersen, Aufranc public6é un 82% de buenos resultados en 1.000

caderas intervenidas con la copa de Vitalium de Smith-Petersen. @0 31)

Figura L.1. Chpula de vitalium de Smith-Petersen. (Tomado de Smith-Petersen
NM. Arthroplasty of the hip, a new method. | Bone Joint Surg. 21: 269-288; 1939).

Los hermanos Judet desarrollaron un nuevo implante de cabeza femoral
con un vastago corto introducido dentro del cuello femoral. La proétesis original
de Judet fue realizada con material acrilico (metilmetacrilato termofraguado)
(Figura 1.2) pero se utilizaron posteriormente otros materiales como nylon,

vitalium o acero inoxidable.
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Figura 1.2. Prétesis original de Judet de material acrilico. (Tomado de Judet R,
Judet ]. Technique and results with the acrylic femoral head prosthesis. | Bone Joint Surg
34-B: 173, 1952).

En 1952 los hermanos Judet publicaron los resultados de 300 casos de su
protesis de cabeza femoral acrilica. La experiencia con este implante evidenci6
que la fragmentacién del material acrilico con el desgaste resultante conducia a

una reaccion tisular intensa incluyendo destruccién ésea.52)

El siguiente adelanto en el desarrollo de la artroplastia de cadera consistié
en el disefio de endoprétesis metdlicas con vastagos medulares para la fijacién
esquelética. Los dos modelos mds populares fueron desarrollados en Estados

Unidos por Fred Thompson en 1950 y Austin Moore en 1952 (Figura 1.3).(33.34)
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Figura 1.3. a) Protesis de Thompson (1950); b) Prétesis de Moore (1952). (Tomado
de Thompson FR. Vitalium intramedulary hip prosthesis; preliminary report. New York
J.Med., 52:3011-3020, 1952 y Moore AT. Metal hip joint: new self-locking Vitalium
prosthesis. South hern Med. ., 45:1015-1019; 1952).

La mayor supervivencia conseguida con estas protesis de vdstago largo
favoreci6 la aparicién de otro tipo de complicaciones. Asi, el mayor problema
derivaba de la erosién del hueso en el lado acetabular, por lo que se desarrollaron
nuevos implantes con recambio tanto del componente femoral como del
acetabular. Nacia asf la era de las artroplastias totales de cadera. El primer intento
de sustituir ambas superficies articulares se realizé en 1938 con la proétesis de

Wiles, constituida por una articulacién metal-metal (M-M) (Figura 1.4). 65

No fue sin embargo hasta los afios 50 cuando se desarrollaron las
endoprotesis totales. Los primeros disefios fueron los realizados por McKee y
Farrar, dando lugar al sistema hoy dia conocido como prétesis de McKee-Farrar

(Figura 1.4).66)
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Figura 1.4. a) Prétesis de McKee-Farrar (1956); b) Protesis de Wiles (1938).
(Tomado de McKee GK, Watson-Farrar ]. Replacement of arthritic hips by the McKee-
Farrar prosthesis. | Bone Joint Surg. 48-B:245-256; 1966).

En Mosct, K.M. Sivash implanté en 1959 el primer cotilo sin cementar de
una articulacién M-M (Figura 1.5). En un principio el material de las prétesis fue
acero, pero mds tarde se fabric6 en cobalto. (%)

En 1964, Ring desarrollé un cotilo sin cementar atornillado a la pelvis,
también con articulacién M-M que combiné con una prétesis cldsica de Moore con
un indice de supervivencia del 80 % en un periodo de implantacién de 17 afios
(Figura 1.5).67)

Todas estas prétesis utilizaban el par M-M como par de friccién y en
general no dieron un resultado satisfactorio, con una incidencia inaceptable de

dolor y aflojamiento temprano.
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Figura 1.5. a) Prétesis de Sivash (1959); b) Prétesis de Ring (1964). (Tomado de

Ring PA. Complete replacement arthroplasty of the hip by the Ring Prosthesis. | Bone
Joint Surg. 50-B:720-731; 1968).

El gran auge de la era moderna en la artroplastia total de cadera tiene
lugar en Inglaterra gracias a los trabajos de Sir John Charnley. Estos fueron
pioneros en todos los aspectos de la artroplastia total de cadera, incluyendo
conceptos como “artroplastia de baja friccién”, alteracién quirtrgica de la
biomecdnica de la cadera, lubricacién, materiales, disefio, introduccién del flujo

laminar en los quiréfanos, etc. (38-43)

Un avance fundamental fue la introduccion por Charnley del cemento
acrilico fraguado al frio (polimetilmetacrilato o PMMA) para la fijacién al hueso
de los componentes protésicos. Otro hito fue la introduccién de materiales
pldsticos como el polietileno en el lado acetabular para la friccion con el
componente metdlico de la cabeza femoral, inicidndose la era del par de friccién
metal-polietileno (M-P). Este nuevo par de friccién aporté mejores resultados

clinicos inmediatos que el par de friccion M-M utilizado hasta entonces.(L 42)
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Actualmente, el concepto bdsico de Charnley de artroplastia de baja
friccién y la utilizacién del par de friccion M-P es el estdndar de la artroplastia
total de cadera. Los resultados clinicos de la prétesis de Charnley son hoy dia

referencia obligada para evaluar el rendimiento de otras artroplastias.(44-46)

Estado actual de la artroplastia de cadera

La historia de la artroplastia de cadera ha sido dindmica y se contintia
investigando para mejorar los resultados, en especial en los pacientes mds
jovenes. Conforme los avances técnicos mejoran la duracién de los implantes,
surgen nuevos problemas, en especial los relacionados con el desgaste de las
superficies articulares. El desarrollo de nuevos materiales como las cerdmicas de
dltima generacién y polietilenos altamente entrecruzados tratan de mejorar el par

de friccién para disminuir este desgaste.(26)

Ante esta enorme gama de posibilidades, en el mercado han ido surgiendo
multitud de prétesis de cadera cuyo nimero dificulta una labor de revisién
cronoldgica de los principales desarrollos. En general, los disefios y las técnicas
quirdrgicas actuales han incrementado la vida media prevista de las proétesis
totales de cadera a mas de 15 o 20 afios. La supervivencia de los primeros disefios
se conoce, pero no asi de los nuevos implantes para los que el tiempo transcurrido

no ha sido suficiente como para presentar sus resultados a largo plazo.”)

Los problemas propios del inicio del desarrollo de las proétesis totales de
cadera, tales como la infeccién y la rotura de los vastagos, han sido resueltos en su
mayor parte. En la actualidad las principales preocupaciones se han hecho

evidentes al aumentar la vida media de las artroplastias totales de cadera.
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Con el paso del tiempo se ha visto que el desgaste de la superficie de carga
y la pérdida de substrato 6seo, consecuencia de la actividad osteolitica como
respuesta a particulas de desgaste, es un problema que adquiere cada vez mds
importancia, puesto que es la principal causa del aflojamiento aséptico tardio de

los componentes protésicos.

Pese a estos problemas, en el momento actual podemos decir que las tasas
de buenos resultados con estas técnicas son muy altas y el grado de satisfaccion

del paciente ante estos resultados es asimismo muy elevado.

I.1.3. Tipos de implantes

Dentro de la artroplastia de cadera podemos dividir tres grandes grupos:

artroplastia parcial, total y de recubrimiento o superficie.

Artroplastia parcial de cadera

Consiste en la sustitucién aislada de la cabeza femoral. Actualmente
prédcticamente solo se indica en fracturas de cuello femoral en pacientes mayores

con baja demanda funcional.

La principal ventaja es la estabilidad, sin olvidar otras como la sedestacién
y deambulacién inmediata, muy dutil en aquellos pacientes donde el
encamamiento puede resultar nefasto. Uno de los mayores inconvenientes, sobre
todo en pacientes activos, es la cotiloiditis que se desarrolla por el desgaste
progresivo del acetdbulo, que habitualmente necesita revisién para reconversién a

artroplastia total de cadera (ATC).4®
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Artroplastia total de cadera

Consiste en la sustitucién completa de la articulacién. Para ello se utilizan
unos componentes protésicos que se fijan al hueso directamente (no cementados)
o por medio de cemento 6seo (polimetilmetacrilato). Entre ambos componentes

existe una friccién con el movimiento de la cadera (par de friccién).

a) Componente acetabular:

Hay dos tipos, cementado y no cementado. La tendencia actual en los
EE.UU. y en el sur de Europa es a la utilizacién cada vez menor de la fijacién
acetabular con cemento. Por el contrario se siguen publicando buenos resultados
con fijacién acetabular cementada en los registros escandinavos donde sigue

siendo el método de fijacién mds utilizado.
a.1.) Cementado:

Tedricamente indicado en pacientes mayores con baja demanda funcional,
sin embargo diferentes registros europeos muestras buenos resultados en caderas
primarias de jévenes y mayores, con alta y baja demanda funcional. Existe una
contraindicacién relativa en pacientes con displasia de cadera dado el poco
contacto entre componente y hueso huésped; en casos de protrusiéon acetabular
(salvo que se afiada autoinjerto en fondo antes de cementar); y en enfermedades
inflamatorias (artritis reumatoide) que aumentan el sangrado y condicionan la

técnica de cementaciéon.#9)
a.2.) No cementado:

El mds wusado actualmente. Los componentes no cementados estan
disefiados para que se produzca una osteointegracién del cotilo. Los componentes

acetabulares usados actualmente son hemiesféricos con recubrimiento poroso
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fijados a presién (press-fit). Los componentes roscados o expansibles por lo
general no han tenido buenos resultados. La fijacién inicial dependerd de la
diferencia entre el didmetro fresado y el didmetro del componente (press-fit) que
debe ser de unos 1-2 mm. El suplementar esta fijacién con tornillos puede mejorar
la fijacién primaria, pero presenta el riesgo de lesionar estructuras periarticulares.
En general, no se recomienda el uso de tornillos salvo que la fijacién a presién

(press-fit) no se haya conseguido adecuadamente o existan dudas.

Recientemente se han introducido nuevas superficies de titanio o tantalio,
altamente porosas, con médulo de elasticidad méds similar al hueso que mejora la

integracion.®®

b) Componente femoral:
También hay de dos tipos, cementado y no cementado.
b.1.) Cementado:

El manto de cemento debe de ser de 2mm, evitando las zonas de contacto
directo del vdstago con el hueso. Para ello se utilizan en muchas ocasiones
centralizadores que ayudan a centrar el véstago. Actualmente, lo mds aceptado en
cuanto al tipo de fijacién cementada es utilizar implantes con superficies pulidas y
de geometria cénica, de manera que permiten un hundimiento milimétrico
progresivo del mismo dentro del manto de cemento. Este hundimiento, se piensa
que favorece la durabilidad del implante al aumentar las fuerzas de compresién a
nivel de la interfaz cemento-hueso. Si se aflojan la produccién de particulas serd

menor que un vastago rugoso.
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La indicacién actual de los vdstagos cementados no solo va dirigida a
pacientes con mala calidad ésea, como en pacientes con fractura de cadera, sino
también en ATC primaria. La supervivencia de los vdstagos femorales
cementados es excelente y comparable a los no cementados. Puede disminuir la
incidencia de dolor en muslo frente a vdstagos no cementados, sin embargo puede

aumentar la incidencia de embolia grasa.“9)
b.2.) No cementado:

La tendencia en EE.UU. y el sur de Europa es a una mayor utilizacién de

la fijacién femoral no cementada.

Respecto a la fijacion del componente, el press fit se basa en el crecimiento
de hueso alrededor del véstago. Son vdstagos porosos, que presentan aberturas de
150 a 400 micras que permiten el crecimiento del hueso integrando el
componente. El recubrimiento de hidroxiapatita es cuestionable en la actualidad,

aunque siguen utilizdndose vdstagos con recubrimiento en la zona metafisaria.

Atendiendo a la morfologia y fijacién de los distintos tipos de vastago
podemos distinguir entre cénicos, cilindricos y anatémicos. Se detallan a

continuacion:
- Vdstagos cénicos: Su didmetro va disminuyendo hacia la punta, esto
produce una capacidad de repartir la carga, mejorar la fijacion metafisaria
y reducir la presencia de ostopenia por desuso (stress shielding).
- Vastagos cilindricos: Solo se usan en cirugia de revisién. Proporcionan
una fijacion diafisaria firme. Pueden tener mayor incidencia de dolor en

muslo y de reabsorcién metafisaria por osteoporosis por desuso, ya que la

carga se trasmite directamente a la fijacion diafisaria donde suele
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encontrarse un engrosamiento cortical. La rigidez del implante y su

capacidad de transmitir cargas pueden ser mds importantes para la
presencia de stress shielding que el tipo de fijacién. Implantes mds rigidos

dardn lugar a mayor stress shielding.

- Vistagos anatémicos: Se ajustan a la metdfisis en dos planos. Se han

asociado a altas tasas de dolor en muslo.3. 50

Prétesis de recubrimiento o superficie

Se recubre la cabeza femoral con un componente protésico preservando el
cuello femoral y parte de la cabeza. El componente acetabular es monobloque con
par metal-metal. Se ha utilizado en pacientes jovenes que quieren continuar

haciendo una vida activa.

La indicacién tedrica ideal seria en pacientes varones, jévenes,
corpulentos, con un arquitectura 0sea bien conservada, ninguna deformidad,
ausencia de quistes 6seos y excelente calidad 6sea con diagnéstico de artrosis
primaria.

Respecto a las contraindicaciones encontramos deformidad de la cabeza
femoral; quistes en cabeza femoral; caderas de tamarfio pequefio (suele ser el caso
de las mujeres); osteoporosis (aumenta el riesgo de fracturas del cuello); mujeres
con expectativas de procreacién (se desconoce efectos de iones metdlicos sobre el

feto).5L 52)

Este tipo de implante aporta una serie de ventajas e inconvenientes, que

veremos en el apartado 1.1.4.
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Cuando se comparan los resultados funcionales entre la ATC de
recubrimiento frente a la ATC convencional, los resultados son variables. Varios
estudios prospectivos aleatorizados recientes no han encontrado diferencias. Sin
embargo, un metaandlisis publicado en 2010 por el grupo de Smith en el Acta
Ortopédica en el que se comparan los resultados clinicos y radiolégicos asi como
la tasa de complicaciones, mostré unos resultados funcionales superiores o
iguales en el grupo ATC de recubrimiento frente al grupo de ATC convencional, si
bien a costa de una mayor tasa de complicaciones y de cirugia de revisién. Dicho
estudio concluye que la ATC de recubrimiento puede tener mejores resultados
funcionales pero que, debido a la mayor tasa de complicaciones y revisiones,
hacen que la ATC convencional sea superior en términos de supervivencia del

implante. (52 53)

I.1.4. Artroplastia de recubrimiento. Concepto, principios e indicaciones.

La artroplastia de cadera de recubrimiento es una alternativa a la
artroplastia total de cadera convencional en la que se realiza una reseccién 6sea
limitada del cuello y de la cabeza femoral mediante la implantacién de un
componente, a modo de caperuza, que se articula con otro acetabular (artroplastia
total de recubrimiento) o con el acetdbulo nativo (artroplastia parcial de
recubrimiento).

A principios de los afios 90, la artroplastia de recubrimiento de nueva
generacion experimenté un crecimiento entre los cirujanos ortopédicos motivado
por la necesidad de ofrecer mejores resultados a largo plazo a los pacientes y

extender las indicaciones de la artroplastia total de cadera entre grupos de
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poblacién, mds jévenes o mds activos, para los que las soluciones disponibles no

eran Optimas.

En algunos paises, como Australia, la artroplastia de recubrimiento
representa el 7.5% del total de artroplastias, mientras que en el Reino Unido
supone el 45% de las artroplastias de cadera realizadas en pacientes menores de

55 afios.4

Perspectiva historica

El concepto del recubrimiento de las superficies articulares dafiadas tiene

mads de 80 afios de historia y varias fases de evolucién tecnoldgica.

En los afios 20 se intent6 la hemiartroplastia de recubrimiento con diferentes

materiales de interposicién.

La artroplastia total de cadera con articulaciéon de metal con metal se
introdujo en los afios 60. En la década de los 70 y 80 se probé con implantes a
presién y acetdbulos de polietileno. Este fue el verdadero nacimiento del concepto
del recubrimiento femoral y acetabular pero se abandond, en parte, por asociarse
a un porcentaje elevado de fracasos precoces aunque se siguié utilizado

selectivamente en casos de necrosis femoral.“9 55)

Desde finales de los 80, principios de los 90, se volvieron a popularizar este
tipo de implantes, llegando a ser uno de los procedimientos que mayor
crecimiento ha experimentado en cirugfa ortopédica. A esto contribuyé el
desarrollo de nuevas aleaciones forjadas de Cr-Co con alto contenido en carbono

con mayor resistencia al desgaste y las mejoras en las técnicas metaltrgicas.
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Muchos fabricantes de proétesis introdujeron sus modelos de prétesis de
recubrimiento que incluyen una serie de caracteristicas comunes: fijacién
cementada del componente femoral y no cementada del acetabular con
recubrimientos porosos, superficie fabricada en aleacion de Cr-Co con alto
contenido en carbono, componentes mds finos y rigidos, menores tasas de
desgaste que otros pares de friccién y eliminacién de algunas formas de desgaste
de las prétesis convencionales, como el pinzamiento de la cabeza y el cuello o el
desgaste de la superficie externa del polietileno. Entre los factores mds
importantes en la fabricacién destacan la separaciéon radial baja entre los

componentes y el alto contenido de carbono en la aleacién metdlica.® 52 55

El componente acetabular estd construido por una ctipula rigida de 4-5 mm
de Cr-Co y, para intentar aumentar la incorporacién, algunos sistemas afiaden
recubrimientos de titanio, cuyo médulo de elasticidad es mds parecido al del

hueso.

Principios de la artroplastia de baja friccion de metal-metal

Los objetivos comunes son obtener una articulaciéon de baja friccion,
preservar hueso, conseguir una fijacién correcta y evitar el efecto protector de

cargas (stress shielding) en la cabeza y el cuello femoral.

Las aleaciones pueden ser fabricadas mediante moldeado o forjado. El
tratamiento post moldeado también puede variar afectando a la proporcién de los
carburos de superficie, pero la repercusién clinica de estas diferencias no se
conoce. Ejemplos de disefios procesados mediante forjado son la prétesis Durom®
Hip Resurfacing (Zimmer GmgH, Winterthur, Switzerland), y mediante

moldeado la Conserve® Plus (Wright Medical Technologies, Arlington, TX, USA);
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Birmingham Hip Resurfacing -BHR®- (Smith and Nephew Inc.,, Menphis, TN,

USA); y Cormet® (Corin USA, Tampa, FL, USA).(35 56)

El espesor del componente acetabular ha de ser el minimo necesario para
evitar la deformacién bajo carga; el limite inferior parece ser de 4 mm.

Respecto a la fijacion acetabular algunos sistemas utilizan recubrimiento
con esferas de titanio fijadas con spray de plasma en vacio como el sistema
Cormet® (Corin USA, Tampa, FL, USA); Durom® Hip Resurfacing (Zimmer
GmgH, Winterthur, Switzerland); Recap (Biomet, Bridgeend, United Kingdom).
Mientras que otros utilizan bolas de Cr-Co +/- hidroxiapatita como el sistema
Birmingham Hip Resurfacing -BHR®- (Smith and Nephew Inc., Menphis, TN,

USA) y Conserve® Plus (Wright Medical Technologies, Arlington, TX, USA).(56)

En el componente femoral existen controversias respecto al espesor de la
capa de cemento y el grado de presurizaciéon de la misma. El exceso de
penetracién del cemento o la cementacién del pivote central podrian afectar a la
transmision de cargas, o bien producir un efecto protector de cargas (stress
shielding). Por este motivo muchos cirujanos prefieren no cementar el componente

femoral.

El espacio articular es determinante en la tribologia de estas artroplastias. El
coeficiente Lambda expresa la lubricacién o la relacion del grosor de la pelicula de
liquido entre el componente acetabular y femoral. Cuando es > 3 existe una
pelicula completa de liquido, en la zona central y periférica, que ayuda a
minimizar la cantidad de desgaste. Si es < 3 pueden existir zonas de contacto

entre los componentes, lo que aumentaria el desgaste de los mismos.7, 58
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Seleccion de pacientes, indicaciones y contraindicaciones

a) Indicaciones

- Los candidatos ideales son pacientes menores de 60 afios con buena calidad

6sea, preferentemente varones.

- Las principales indicaciones son la artrosis de cadera sin gran acortamiento
o deformidad, la necrosis femoral, la displasia, secuelas de epifisiolisis o

enfermedad de Perthes y la artritis reumatoide.

- Otras indicaciones posibles son aquellos casos con graves deformidades
extraarticulares que obligan a realizar osteotomias femorales de
alineamiento para colocar vdstagos convencionales intramedulares,
pacientes con material de osteosintesis en el fémur proximal o aquellos con

elevado riesgo de luxacién.?
b) Contraindicaciones
b.1.) Absolutas:
- Infeccién activa.
- Defectos 6seos.
- Osteoporosis, por el mayor riesgo de sufrir una fractura del cuello femoral.
- Enfermedad metastdsica.
- Necrosis 6sea con afectacién extensa o colapso de la cabeza.
- Obesidad.
- Hipersensibilidad a metales.
- Insuficiencia renal, ya que los iones metdlicos se eliminan por la orina.(52)

b.2.) Relativas:
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- Deformidades femorales proximales importantes.

- Quistes de la cabeza femoral mayores de 1 cm o la necrosis avascular que

afecta a més del 40% del 4rea de la cabeza femoral.

- Displasias acetabulares, ya que pueden impedir un correcto “press-fit” del
componente acetabular, aunque algunos modelos permiten la fijacién con
dos tornillos periféricos. En estos casos las tasas de fracaso publicadas son
mayores que en otras indicaciones. En displasias tipo Crowe I y II, Amstutz
y cols. obtuvieron buenos resultados en 59 caderas, con seguimiento medio
de 6 afios, en los componentes acetabulares sin fijacion suplementaria con
tornillos pese a una cobertura incompleta del mismo. Sin embargo, el

porcentaje de fracasos del componente femoral fue elevado.5)

- Otras son las deformidades anatémicas con cuellos femorales cortos y
anchos como en las secuelas de la enfermedad de Perthes, por la dificultad
para corregir la longitud y el momento de abduccién u “off-set”. Las caderas
con valgo excesivo o varo excesivo también podrian comprometer el

resultado con la artroplastia de recubrimiento.

- El acortamiento mayor de 1 cm respecto a la pierna contralateral, ya que no

hay posibilidad de alargamiento con dicho implante.

- La talla baja se ha postulado como factor de mal prondstico para la

supervivencia de estos implantes.

- Aunque formalmente no se contraindica su utilizacién en mujeres en edad
fértil, se aconseja una discusion pormenorizada con estas pacientes por los
niveles de iones metdlicos. Los cirujanos que utilizan estos implantes en

mujeres en edad fértil recomiendan evitar el embarazo durante los dos afios
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siguientes a la cirugfa, puesto que es el periodo de mdxima concentracién de
iones metdlicos en plasma. Lo que si recomiendan es evitar la lactancia

materna.®9)

Ventajas y desventajas de la artroplastia de recubrimiento

a) Ventajas

Reseccion limitada de hueso. En el lado femoral se preserva la mayor parte
del cuello y la porcién central de la cabeza femoral. En el lado acetabular el
desarrollo de cotilos mds finos y rigidos permite preservar hueso y
conseguir la fijacién porosa.

Transmision de cargas mds fisiolégicas a través del fémur proximal,
evitando los conocidos efectos protectores de cargas (stress shielding) de los
modelos convencionales. No se requiere la colocacion de un tallo

intramedular en el fémur.

La utilizacién de cabezas femorales de gran didmetro se podria traducir en
una mayor movilidad, menos pinzamientos, menor porcentaje de luxaciones
y una propiocepcién més fisioldgica.

La cirugia de revisién es mds facil porque se preserva el fémur proximal y,
teéricamente, con el bajo desgaste del par metal-metal se obviardn los
problemas de osteolisis acetabular asociados a los modelos antiguos de
metal con polietileno.

Funcién y comportamiento biomecanico posiblemente superiores a las de las

artroplastias convencionales. Algunos estudios indican que los portadores
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de este implante tienen velocidades de marcha similares a los pacientes

normales y superiores a los portadores de ATC convencionales. (2 53)
b) Desventajas

- Imposibilidad para modificar las diferencias de longitud de las extremidades

por su falta de modularidad.

- Mayor porcentaje de complicaciones como la necrosis de la cabeza y las

fracturas del cuello del fémur.

- Necesidad de abordajes algo mayores que con las nuevas técnicas
“minimamente invasivas”. La exposicién adecuada del fémur proximal
condiciona un abordaje mds agresivo con desinsercién de la porcién refleja
del gliteo mayor y realizaciéon de una capsulotomia circunferencial. Se
reseca menos hueso pero la agresion de partes blandas es mayor.

- Problemas derivados del par metal-metal.

- Parece que la supervivencia del componente femoral es menor que la
supervivencia de un vdstago femoral no cementado. Si bien series concretas
muestran una buena supervivencia a medio plazo los registros indican una
necesidad de revision significativamente mds alta que para una proétesis
convencional. Recientemente se han publicado tasas de revisiéon 1,4 a 3,6

veces mayores para protesis de recubrimiento frente a proétesis

convencionales. (51, 59, 60)

Técnica quiriirgica. Prevencion de complicaciones de la artroplastia de recubrimiento

La seleccién de pacientes y la planificacién preoperatoria adecuada son

fundamentales para evitar complicaciones.
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La principal dificultad estriba en el correcto alineamiento del componente
femoral. El objetivo es prevenir la lesién de la cortical del cuello para evitar zonas
de debilitamiento que causen fracturas posteriores y el dafio de los vasos
retinaculares laterales y los vasos colaterales que penetran en la metéfisis y que
nutren la cabeza femoral. Los sistemas han mejorado pero existe una falta de
precisién, con respecto a otros tipos de artroplastia, que se estdn intentando
mejorar con nuevas instrumentaciones, el uso de rayos x para ayudar en el

posicionamiento de las guias de fresado o el uso de navegadores.

El alineamiento se hard respecto al cuello femoral, que queda en valgo y
dorsal al centro de la cabeza femoral. Evitando centrar sobre la cabeza la guia
femoral reduciremos el riesgo de lesionar el cuello femoral en la zona anterior o
superior, que son las zonas de tensién del mismo y cuya lesién puede provocar la
fractura cervical.

El alineamiento posterior o inferior, por centrar la guia en la cabeza femoral
y no en el cuello, provoca una disminucién del arco de flexién, abduccién y

rotacion externa.

Los osteofitos distales a la zona de fresado del cuello femoral han de
resecarse cuando son muy grandes, para evitar pinzamientos, pero, si no, es mejor
dejarlos para evitar debilitar el cuello. No conviene, en cualquier caso, dejar hueso
esponjoso del cuello femoral expuesto distalmente a la zona de recubrimiento por
el implante. Cualquiera de estas dos situaciones puede crear puntos de estrés que

faciliten la fractura del cuello femoral.

No se recomienda alargar la extremidad mediante el uso de un mayor

espesor de cemento, ya que se podria comprometer la estabilidad del componente
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femoral por un fracaso del manto de cemento, mala interdigitacién del mismo o

ruptura del tallo de la proétesis.

La creaciéon de agujeros para la interdigitaciéon del cemento en la zona de
apoyo de la cabeza femoral y la mejora en las técnicas de cementacién pueden
asociarse a mejor supervivencia de los implantes femorales.

La fractura del cuello del fémur suele producirse en los tres primeros meses
antes de que el cuello haya remodelado para resistir las fuerzas de tensién. Las
zonas anterior y superior del cuello femoral son las zonas de tensién y se debe

especialmente evitar dafiar la cortical en estas zonas.

El uso repetido del sensor, de las guias de fresado y la colocacién de la aguja
guia centrada en el cuello del fémur es fundamental para evitar malas posiciones.
Ha de evitarse la verticalizacién, exceso de medializacién en el componente

acetabular.®9, 61)

Problemas actuales con la artroplastia de recubrimiento
Los problemas especificos de este tipo de implantes son:
a) Remodelacién 6sea femoral y fractura del cuello femoral:

Los modelos matematicos revelan que existe un incremento de las cargas en
la interfaz proétesis-hueso, justo debajo de la ctpula de cromo-cobalto, con una
proteccién de las cargas hacia la zona del cuello femoral lo que parece asociarse a
un estrechamiento del cuello femoral, cuya incidencia se estima en un 17% y
cuyas causas se desconocen. Sin embargo, in vivo, son muy pocos los casos en los
que se ha objetivado dicha remodelacién del cuello femoral tras la retirada del

implante.



52 MIGUEL ANGEL SANCHEZ CARRASCO

La fractura del cuello femoral continua siendo la principal causa de revisién
de estos implantes. Se ha asociado a factores relacionados con el paciente, como el
sexo femenino (doble probabilidad que los varones) y la calidad del hueso
proximal, factores quirtrgicos como el dafio de la cortical del cuello femoral
superior, la colocacién en varo del componente femoral respecto al dngulo
cérvico-diafisario anatémico. En este caso aumentan las fuerzas de compresién
mediales y las de tensién lateral, provocando el cizallamiento y fractura del cuello
femoral. La no protecciéon del apoyo durante un periodo de 4-8 semanas tras la
cirugfa también se ha postulado como una causa de fracaso.(2)

b) Fijacion:

La fijacién del componente acetabular rigido con cemento se ha desechado y
los modelos actuales optan por la fijacién con recubrimientos porosos, de
hidroxiapatita, plasma spay o bolas de cromo-cobalto. Beaulé y cols. revisaron 42
proétesis de recubrimiento, modelo Birmingham Hip Resurfacing -BHR®- (Smith
and Nephew Inc., Menphis, TN, USA).(19

En el componente femoral la mayoria de los modelos optan por el cemento,
cuyo funcionamiento en superficies céncavas de cromo cobalto estd comprobado,
aunque también existen modelos con componentes femorales de hidroxiapatita.

c) Desgaste de los componentes:

Las superficies de carga metal-metal sufren una fase de desgaste inicial y
otra fase estable. El primero es un desgaste rdpido hasta que se adaptan las
superficies entre si, en un proceso de autopulimentado que puede ser diferente en
nimero de ciclos y volumen para diferentes didmetros de cabeza metdlica. En la

fase estable el desgaste se reduce entre 3 y 5 veces de media. La duracién de cada
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una de las fases no estd definida y puede variar entre los diferentes modelos y con

las fases de actividad de los pacientes.

De Haan y cols. en un andlisis de los niveles de iones en triatletas
observaron que los niveles séricos de cromo y cobalto no se elevaban en relacién
con el ejercicio o la competicién, sin embargo si lo hacian los niveles en orina. Los

valores se normalizaban a la semana.(®3)

Cuanto mayor sea la rugosidad y menor la esfericidad mayor serd el

numero de particulas generadas en la fase inicial.

Cuanto mayor sea la diferencia entre el radio cabeza-cipula mayor serd el
desgaste. En este tipo de desgaste pueden influir también la diferencia de radio
entre los componentes, la aleacién y los tratamientos de la misma con calor. El
volumen de particulas generadas parece ser mayor con las cabezas de mayor

didmetro.
d) Eliminacién de las particulas de metal. ;Hipersensibilidad y carcinogénesis?:

Estas particulas se transportan a los ganglios linfdticos, higado, bazo y
médula 6sea y aparecen aumentadas sus niveles en suero y orina. Los niveles de
Cr y Co alcanzan picos en los primeros meses y luego van disminuyendo durante
los primeros afios. Los niveles de Cr se elevan en 5 veces y los de Co en 3 veces,
sin embargo estos niveles vuelven a normalizarse cuando la artroplastia de metal-
metal se recambia por otra de metal-polietileno. ©4-67)

No se ha demostrado, hasta la fecha, ninguna relacién causal entre el riesgo
de presentar cancer y la produccién de iones metélicos de estos implantes pero la

insuficiencia renal se considera una contraindicacion para este tipo de implantes y
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se estd investigando en la utilidad de los niveles de iones para monitorizar el

desgaste de este tipo de implantes. ©8)

Existe la posibilidad de reacciones alérgicas o de hipersensibilidad. El
estudio preoperatorio dermatolégico para hipersensibilidad a los metales no sirve
de cribaje para predecir la respuesta a una prétesis metdlica y tampoco existe

ninguna prueba de laboratorio fiable para predecir la hipersensibilidad.©

I.1.5. Medicién de la posicion de los componentes en la artroplastia de

superficie.

A continuacién vamos a detallar las mediciones de los dngulos de los

componentes femoral y acetabular en la artroplastia de superficie: (70)

Componente femoral:

- El angulo cérvico-diafisario del componente femoral se obtiene como resultado
de la linea que pasa por el eje del vdstago del cuello femoral y el eje anatémico
del fémur (dngulo A, Figura 1.6).

- El &ngulo de inclinacién del componente femoral en el plano coronal se define
como la interseccién entre la linea que pasa por el centro del cuello femoral y la
linea que pasa por el eje del véstago del cuello femoral (dngulo C, Figura L.6). Si
consideramos un dngulo cérvico-diafisario genérico de 130° para todos los
pacientes, los componentes femorales con un dngulo A >130° estardn en una
posicién de valgo y aquellos con un dngulo A < 130° se encontraran en una
posicién de varo. De esta forma podriamos utilizar el dngulo C para referirnos

al varo o valgo del componente femoral.
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Componente acetabular:

- El dngulo de inclinacién acetabular surge de la intersecciéon de la linea
horizontal que une las ldgrimas acetabulares con la linea que conecta los bordes

del componente acetabular (dngulo B, Fig 1.6).

Figura 1.6. Mediciones radiolégicas de los angulos de los componentes de las

proétesis de superficie.
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Los tres dngulos analizados son medidos en una radiografia simple de

cadera, proyeccién anteroposterior. 70

[.2. PARES DE FRICCION EN LA ARTROPLASTIA DE CADERA

I.2.1. Tribologia

La tribologia es la ciencia que estudia los mecanismos de friccién,
lubricacién y desgaste que tiene lugar durante el contacto entre superficies s6lidas

en movimiento.
- Friccién: resistencia al movimiento entre dos cuerpos en contacto.

- Lubricacién: disminuye la resistencia a la friccién y separa las superficies,

disminuyendo la carga local.

- Desgaste (usura): pérdida de material de una de las dos superficies en
contacto de la articulacién, como consecuencia de fenémenos fisico-
quimicos. El resultado del desgaste es la liberacion de particulas. El desgaste

puede ser cuantificado de forma diferente:

- Desgaste volumétrico: hace alusién al ntdmero de particulas
desprendidas. Describe el volumen real del desgaste. Cuanto mayor es

el didmetro del par articular, mayor es su desgaste volumétrico.

- Desgaste lineal: definido como la penetracién de un material, el més
duro, en el opuesto, el mds blando. Es la disminucién en el espesor de
la superficie articular. Cuanto menor es el didmetro del par, mayor es

su desgaste lineal (7))
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El objetivo de las superficies de friccion es la menor produccién de
particulas de desgaste y, secundariamente, la reduccién a medio y largo plazo de
la osteolisis, causa principal del aflojamiento a largo plazo de los implantes. Las
investigaciones se dirigen a conseguir superficies de fricciéon que produzcan el

minimo de particulas de desgaste o que las caracteristicas de éstas no induzcan

reaccién osteolitica.68)

La osteolisis es un fenémeno complejo dependiente del nimero de
particulas de entre 0,3-10 micras, que son las fagocitadas por los macréfagos. El
punto débil de la artroplastia convencional es el desgaste del polietileno, que
genera muchas particulas que inducen la reaccién osteolitica.

En la Tabla I.1. podemos observar el desgaste volumétrico de los distintos

pares de friccién que usamos habitualmente.

Tabla I.1. Tasa de desgaste y produccién de particulas de los distintos pares
de friccion.

Par de friccion Desgaste (mm/afio)  Volumen particulas (mm?3/afio)
M-P 01-02 123
M-P entrecruzado 0,002 - 0,02
C-P 0,09 80,4
C-C < 0,003 5,6
M-M < 0,005 5,6

El desgaste volumétrico en las articulaciones humanas varia desde 0,008 a
0,02 mm/afio. Como vemos el coeficiente de friccién que mds se asemeja a ellas es

el del par metal-metal.(56)
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Es obligado nombrar la truniosis al hablar de tribologia. Se conoce asf a la
corrosién que se produce en la zona de unién cabeza-cuello de las prétesis
convencionales. Las uniones modulares son una fuente potencial de particulas de

desgaste y pueden por tanto asociarse al desarrollo del pseudotumor. 72

1.2.2. Pares de friccion en la artroplastia de cadera

Existen varias opciones, siendo el par metal-polietileno el utilizado con

mayor frecuencia.

Par metal-polietileno (M-P)

a) Ventajas:
- Es mads barato.

- No es tan demandante técnicamente como los pares mds duros, es mds
permisivo sobre todo con la verticalizacién del acetdbulo, ya que, la posicién
verticalizada del componente acetabular condiciona un aumento del

desgaste.

- Permite la utilizacion de ceja antiluxante. 4573
b) Inconvenientes:

- El desgaste del polietileno provoca la produccién de particulas que
conducen a la osteolisis de la interfase hueso-prétesis y posteriormente el
aflojamiento. Esta osteolisis es tipica del polietileno de alta densidad no
entrecruzado pero se ha observado también (en menor medida) en pares de
friccion metal-metal, cerdmica y polietileno altamente entrecruzado. La

incidencia de osteolisis estd relacionada con el grado de desgaste anual. Si
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hay un desgaste mayor de 0,1 mm/afio aumenta mucho el riesgo de

osteolisis (umbral de osteolisis).

- Las particulas de polietileno son fagocitadas por los macréfagos que
comienzan a expresar citoquinas proinflamatorias, las cuales activan los
osteoclastos, dando lugar a la reabsorciéon 6sea, el aflojamiento de los

implantes y la necesidad de cirugia de revision.

- Para limitar la producciéon de particulas de desgaste del polietileno se
introdujo a partir de finales de la década de 1990 el polietileno de alta
densidad altamente entrecruzado. Este polietileno se obtiene tras la
irradiacién a altas dosis en ausencia de oxigeno del polietileno de alta
densidad. El polietileno resultante tiene mejores propiedades como
superficie de friccibn con un desgaste menor pero sus propiedades
mecdnicas empeoran, es mds fragil, se podria decir que se asemeja més a la

ceramica.

- El polietileno altamente entrecruzado ha demostrado menores tasas de
revisién frente al convencional, evaluado en estudios con un seguimiento

minimo de 10 afios. ¢35 73)

Par cerdmica-cerdmica (C-C)

Los pares de friccion duros, M-M y C-C, se introdujeron como respuesta a
las altas tasas de desgaste y osteolisis ocasionada por los polietilenos estdndar en

pacientes jovenes.
a) Ventajas:

- El par C-C es el par de friccién con menor desgaste.74 75
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- Ahorro de coste sanitario a largo plazo, por mayor durabilidad del implante.
b) Inconvenientes:

- El principal problema es la fragilidad del material y riesgo de rotura. La
utilizacién de cabezas pequefias se relaciona con una mayor incidencia de
rotura de la cabeza. Con los nuevos materiales y disefios esta complicaciéon

es muy rara actualmente.

- También puede ser una causa de fracaso la presencia de ruidos descritos
como “chirridos” (squeaking) que se sitda en el 5% y hasta en el 28% en
algunos modelos concretos. Este problema se ha asociado a la utilizacién de
cabezas pequefas, la verticalizacién y aumento de anteversiéon del

componente acetabular.

- El inserto de cerdmica no da opcién de ceja antiluxante, lo que puede

ocasionar problemas de inestabilidad en algunos casos.74 75)

Par metal-metal (M-M)
a) Ventajas:
- Bajo coeficiente de rozamiento.

- Poco desgaste. Produccion de particulas muy pequeiias (0.015-0.12um) que

inducen una menor reaccién osteolitica.

- Posibilidad de utilizar cabezas grandes que mejoran la estabilidad de la

protesis. (35, 60)
b) Inconvenientes:

- Aumento de iones metdlicos en suero y orina. Sin embargo no se ha

demostrado un aumento de la incidencia de neoplasias.
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- Paso de iones a través de la placenta (se desconoce su efecto en el feto).

- Lesién linfocitica aséptica asociada a vasculitis (ALVAL) y pseudotumor.
Frecuente en los pares metal-metal (hasta 8%). Las revisiones por esta causa

pueden tener peores resultados que las revisiones por otras causas. Se asocia

a un aumento del desgaste.

- Estas complicaciones se asocian al sexo femenino, utilizacién de cabezas
pequenas, colocacién vertical del componente acetabular y aumento en la

anteversion del mismo.

- Recientemente se ha dado importancia a la corrosién en la unién cabeza-
cuello de los componentes metal-metal de las prétesis convencionales (no
resurfacing) como causa de reacciones adversas tisulares, es lo que se

denomina actualmente como truniosis.

- El uso de cabezas grandes puede dar lugar a un aumento del volumen

capsular que produzca dolor o compresién en el tendén del psoas.

- Algunos modelos de protesis par metal-metal han sido retirados del
mercado al comprobarse en los registros un aumento de los fracasos a corto

y medio plazo, con tasas altas de revisién.

- Se ha recomendado el seguimiento estrecho de pacientes portadores de ATC
con par metal-metal mediante controles radiograficos anuales y
monitorizacién de los niveles plasmaticos de iones metdlicos en pacientes
sintomadticos, asi como técnicas de imagen para detectar reacciones adversas

de partes blandas, si fuese preciso.

- En caso de revisién es aconsejable cambiar a otro par de friccién y a una

cabeza mds pequefia. (35 60)
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I.3. MATERIALES IMPLICADOS EN LA ARTROPLASTIA DE CADERA

La finalidad de los implantes usados en cirugia ortopédica consiste en que
el disefio y fabricacién no produzca ningtin dafio en el organismo y que sean
efectivos para el fin al que estdn destinados. Asi por ejemplo, las proétesis
articulares deben permitir una movilidad similar a la previa de la articulacién. En
el cuerpo humano los implantes ortopédicos estdn en contacto con una gran
variedad de tejidos y fluidos que los rodean. La interaccién de estos implantes con
los fluidos puede dar lugar a efectos adversos de distinto tipo en funcién de la
naturaleza del dispositivo implantado. Como consecuencia, estos dispositivos
deben ser fabricados con materiales que cumplan con una serie de parametros de

calidad muy estrictos y especificos a los que se denominan biomateriales.

1.3.1. Biomateriales

Se conoce asi a cualquier sustancia o combinacién de sustancias, de origen
natural o sintético, que pueden ser usados por algtn periodo, como todo o parte
de un sistema que trata, aumenta, o reemplaza algin tejido, 6rgano o funcién del

cuerpo.(70)

Clasificacion de biomateriales en cirugia ortopédica
a) Segun tiempo de permanencia:

- Material de osteosintesis: tornillo, clavos roscados, clavos intramedulares,
placas, clavos-placas, etc. La funcién de estos implantes es el sostén o
soporte interno, intramedular, transéseo, adosado o fijado al hueso. En

general pueden ser extraidos cuando el proceso bioldgico reparativo ha
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terminado, puesto que el hueso es capaz de soportar las exigencias
habituales sin su auxilio.

- Protesis: se las emplea para reemplazar total o parcialmente un hueso o una
articulacion cuando presenta dafios irreparables en su morfologia, estructura

o funcién.
b) Segtin la naturaleza quimica:
- Polimeros.
- Ceramicas.
- Materiales derivados de procesos biolégicos.
- Metales.

- Compuestos (combinacién de polimeros, cerdmicos y metales).7?)

Medios en los que se encuentran los implantes
a) Medio bioquimico:
Las condiciones en las que tienen que actuar los implantes quirtirgicos

dentro del cuerpo humano, son muy severas, ya que se trata de un medio con

predisposicién a producir corrosién en los metales de estos dispositivos.

La corrosién es un proceso que se define como el deterioro de un material y
de sus propiedades, provocado por reaccién quimica o electroquimica entre dicho

material y su entorno.

El pH normal de los liquidos corporales es casi neutro y estd comprendido
entre pH 7.2 a 7.4. Este valor baja a pH 5.2 (dcido) en los lugares donde se produce
una herida; y en hematoma puede llegar a pH 4. En cambio en casos de infeccién

el pH sube a valores alcalinos. En los lugares donde se produce corrosién, el
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medio se vuelve dcido por medio de los productos corrosivos, favoreciendo ain
mds dicho proceso.®

b) Medio dindmico:

Cuando las fuerzas de carga no estdn completamente balanceadas ni
distribuidas de forma uniforme, se produce un aumento de tensiones de flexién y
torsion sobre las zonas del implante donde falta soporte 6seo. El implante soporta

cargas ciclicas en estas zonas y puede haber un fallo del material por fatiga.

Requisitos para los implantes
- Biocompatibilidad.
- Resistencia a la corrosién en el medio biolégico.
- Propiedades mecénicas y fisicas compatibles con su funcién especifica en el
cuerpo humano.
- Resistentes a la fatiga para las aplicaciones de cargas ciclicas.

- Integracion 6sea.”?

Tipos de metales utilizados

Los metales puros no tienen la resistencia, elasticidad, ductilidad y pureza
que requieren los distintos tipos de implantes actualmente utilizados en
traumatologia y ortopedia. Por esa razén se recurre a la adicién de uno o mds
metales al elemento base para modificar su estructura cristalina y por lo tanto sus

propiedades fisicas.

Cada estructura cristalina se denomina fase; las aleaciones que tienen mds

de una fase se llaman alotrépicas o polimorfas. El nimero de fases de una
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aleacion depende del niimero y cantidad de elementos de que consta, asi como el

tratamiento al que ha sido sometido. 0

Las tres familias de aleaciones mayormente empleadas son:
- Aleaciones de Cobalto-Cromo-Molibdeno (Co-Cr-Mo).
- Titanio-Aluminio-Vanadio (Ti-Al-V) y Ti casi puro.

- Aceros inoxidables tipo AISI 316 (L) (en base a Fe-Ni-Mo).

I1.3.2. Metales implicados en la artroplastia de cadera y toxicidad de los mismos.

Cromo (Cr)

Recientemente se ha publicado el hallazgo de polineuropatias causadas por
las metalosis Cr-Co tras la implantacién de una proétesis. Los pacientes portadores
de implantes presentan niveles elevados de metales en sus fluidos biolégicos por
lo que hay un riesgo de toxicidad sistémica a largo plazo. Se considera que hay un
desgaste significativo si los niveles en suero de Cr son =7 ppb. 6D

Se han descrito casos de ingestién industrial accidental en la que se
desarrollé trombocitopenia, hemorragia, gastroenteritis, hepatitis t6xica, nefritis
tubular. Segtn los casos descritos, la hemodidlisis es el tratamiento de rescate para
tratar la insuficiencia renal aguda. Las causas de fallecimiento se deben
habitualmente a hemorragia gastrointestinal, shock hipovolémico debido a la
perdida de fluidos y /o hemorragia. El dafio y necrosis hepética también son otros

factores de mortalidad.(®2)

Debido a que el cromo presenta afinidad por los glébulos rojos, el higado y

el rifién, puede originar un serio dafio de estos 6rganos y hemolisis intravascular.
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Para monitorizar la intoxicacién, es mds recomendable analizar la cantidad de Cr
en los glébulos rojos, ya que es mds exacto por los motivos anteriormente
expuestos, en lugar de hacerlo medir sus niveles en suero. ©3)

EL Cr se excreta en orina principalmente, con una semivida inicial de 2-3
dias, seguido de una semivida terminal de un mes. No obstante, los niveles
pueden permanecer elevados durante 3 meses tras la exposicién, indicando que
los iones de Cr se reintroducen en la sangre lentamente tras ser distribuidos a
espacios extravasculares.(4

Debido a este complejo proceso toxicocinético el estudio de un paciente
expuesto a una fuente de Cr debe realizarse rigurosamente teniendo en cuenta

todas las variables anteriormente mencionadas.

Cobalto (Co)

La intoxicacién por Co en pacientes portadores de prétesis articulares ha
originado alteraciones en el sistema nervioso central (SNC) en algunos pacientes,
con casos de afectacién moderada sensoro-motora, como ceguera total, sordera,
incluso paresia de extremidades. En estos casos se observé una infiltracién masiva
de particulas metdlicas en tejidos periprotésicos. La neurotoxicidad del Co
también estd presente en casos de exposicién ocupacional o por sobredosis en

tratamiento de anemia refractaria.

La distribucién del Co sistémico se ve influenciado por su unién a proteinas
plasmadticas. La albimina es un transportador fisiolégico de los iones de Co. Los
metales no unidos a proteinas pueden introducirse en las células a través de un
transportador de metales, DMT1 (Transportador Divalente de Metales 1), que es

conocido por ser un transportador activo de Fe, Zn, Mn, Co, Cd, Cu y Pb
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mediante un mecanismo acoplado a protones. DMT1 presenta 12 segmentos
transmembrana y se expresa en neuronas, permitiendo la incorporacién de
metales desde el medio extracelular y/o desde endosomas reciclados. 85

La acidosis, la reduccién de la tensién de oxigeno, y la generacién de
radicales libres pueden alterar el lugar de unién de albumina. Estas circunstancias
podrian deberse al Co y Cr liberados constantemente desde la prétesis. La
medicién de niveles de Co en matrices biolégicas y su unién a proteinas puede ser

util para conocer los efectos y la variabilidad de la toxicidad del Co.(0)

Por tanto, es interesante analizar el Co no solo en suero sino en otras
matrices biolégicas ya que la liberacién continua desde la prétesis favorece la
alteracién de la albamina potenciando una redistribucién sistémica del Co, por lo
que los niveles de Co determinados en un momento puntual podrian no estar

mostrando la carga sistémica de este elemento.(4)

Molibdeno (Mo)

Hoy en dia los disefiadores de implantes recurren a él debido a su gran
resistencia a elevadas temperaturas, compatibilidad quimica, propiedades
tribolégicas, o propiedades fisicas como la conductividad térmica, eléctrica y la
expansion térmica.(®?)

El Mo es un elemento esencial, cofactor de diversas enzimas (xantina
oxidasa, aldehido oxidasa, sulfito oxidasa). Es necesario para el metabolismo
proteico, el metabolismo del azufre, la hidrdlisis de los ésteres fosfato y el

transporte y utilizacién del hierro.®8)
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Los efectos toxicos del Mo descritos en la bibliografia son inapetencia,
pérdida de peso, diarrea, alopecia, anemia, psicosis, pérdida de libido y niveles
bajos de testosterona.®) La toxicidad a nivel reproductivo se conoce desde
mediados del siglo XX y son varios estudios los que demuestran afectacién
gonadal a nivel morfolégico y funcional (disminucién de la concentracién del
esperma, alteraciones morfolégicas y de motilidad) asi como embriotoxicidad de

origen masculino.(0-92)

Otros metales implicados

Como exponiamos anteriormente, no todos los implante estdn
constituidos por cromo (Cr), cobalto (Co) o molibdeno (Mo). Hay aleaciones que
incluyen otros metales como el aluminio (Al), titanio (Ti) o vanadio (V). En ciertos
casos éstos deberian ser tenidos en cuenta debido a la toxicidad, asi como al tipo

de respuesta inmunolégica que podrian producir en el organismo.

I.4. PSEUDOTUMOR

I.4.1. Concepto y generalidades del pseudotumor

Se ha descrito el desarrollo de pseudotumores en pacientes portadores de
prétesis de cadera de superficie, en diferentes modelos, incluyendo la prétesis
mds popular y con mejores resultados en las estadisticas, la prétesis Birmingham
Hip Resurfacing -BHR®- (Smith and Nephew Inc., Menphis, TN, USA). El posible

desarrollo de este tumor y sus implicaciones clinicas y de futuro para la viabilidad
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de la proétesis hace que algunos cirujanos desestimaran la ATC de recubrimiento

como opcién de tratamiento en pacientes jévenes. (3

Sin embargo, es importante destacar que también existen pseudotumores en
otros tipos de proétesis de cadera como artroplastias no resurfacing con pares de

friccion M-M o en prétesis convencionales de cadera con par de friccion M-P.4)

Definicion
Se trata de la presencia de una masa de partes blandas, en relacién a una

protesis de cadera. Esta masa puede tener un contenido quistico, puede ser sélida

o bien tener un patrén mixto (sélido-quistico).5

Consideraciones de nomenclatura

En los dltimos afos se ha incrementado el niimero de publicaciones sobre
las lesiones que afectan a las partes blandas periprotésicas. Se han utilizado varios
nombres para su identificacién. Asi, podemos hablar de quistes, bursas, masas
inflamatorias, metalosis, sensibilidad a los metales, lesiones asociadas de
vasculitis linfocitica aséptica (“Aseptic Lymphocytic Vasculitis Associated Lesions
— ALVAL”), reacciones adversas a las particulas metélicas de desgaste (“Adverse
Reaction to Metal Debris — ARMD”), reacciones adversas en los tejidos locales
(“Adverse Local Tissue Reaction — ALTR”) y pseudotumores. Ninguno de estos
nombres se ha mostrado como el ideal. Por ejemplo, la sensibilidad a los metales
implica una reaccién de hipersensibilidad, pero no puede excluir el efecto téxico
de los iones metdlicos. Un quiste o una bursa implican una coleccién liquida vy,
por tanto, no es una masa sélida. ALVAL es un diagnéstico histolégico y puede o

no, estar asociado a una masa. Un pseudotumor es, por definicién, algo parecido
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a un tumor, resultado de una inflamacién, acumulacién de liquido u otras causas.

Esta tltima palabra, ademds, causa confusién en los sectores no médicos.

El mayor debate estd en los estudios sobre los riesgos sistémicos de la
exposicion a los metales y las reacciones adversas producidas por las particulas de
desgaste, existiendo una gran controversia tedrica en relaciéon al potencial téxico,

la mutageneicidad o la teratogenia.(%)

Prevalencia

Cada vez se reconoce mds el pseudotumor y se identifica con mayor
frecuencia. La prevalencia de éste varia segin las series, en parte debido a las
diferentes definiciones de la lesién, los diferentes métodos de imagen usados para
su diagnéstico y diferentes periodos de seguimiento. No hubo conciencia del
problema hasta que no pasaron unos 7 afnos desde que se empezé a implantar la
ATC de recubrimiento, por lo que las series que no incluyen un gran ndmero de
pacientes con un minimo de 5 afios de seguimiento no suelen tener
pseudotumores entre sus estadisticas. La prevalencia oscila desde el 3-4% en
algunos trabajos,”) hasta el 25 - 30% en otros,® %) siendo mayor en aquellos
grupos de pacientes donde el tiempo transcurrido desde la implantacion de la

proétesis sea mds prolongado.

Factores de riesgo

El riesgo de desarrollar un pseudotumor estd relacionado con factores
quirdrgicos, del implante y los relacionados con el paciente. Los factores

relacionados con el paciente que aumentan el riesgo de pseudotumor incluyen
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sexo femenino, componente de tamafio pequefio, la displasia de cadera, y mujeres

con menos de 40 afios de edad, siendo la incidencia en hombres baja.%)

Probablemente el factor quirtrgico mds importante relacionado con el
desarrollo de pseudotumor es la orientacién del componente acetabular.(100, 101) La
orientacion 6ptima es entre 40° - 45° de inclinacién y 20° - 25° de anteversiéon. Una
desviacién mayor de 10° con respecto a dichos valores aumenta la posibilidad de
un pseudotumor hasta 4 veces. Sin embargo, el desarrollo de pseudotumor puede
ocurrir incluso con una correcta orientaciéon de componentes.(192) La razén de por
qué es importante la correcta orientaciéon se debe a que una malorientation
aumenta la friccién y el rozamiento, y por lo tanto una mayor liberacién de iones.
(103) La colocacion 6ptima y constante del componente acetabular puede ser un
reto, un estudio reciente de Boston (EE.UU.) mostré que los cirujanos de alto nivel
logran 6ptima posicién del componente acetabular en solo la mitad de los casos.
(104) Las dificultades que los cirujanos encuentran a la hora de la implantacién del
componente acetabular son mayores en la artroplastia de recubrimiento que en la
convencional, y no hay opcién para la colocaciéon de tornillos que aumenten la
estabilidad del componente acetabular, ya que la orientacién de los componentes
puede venir dada por wuna incorrecta implantacién inicial o por un

desplazamiento secundario de los componentes.

La orientaciéon del componente femoral probablemente no es tan critica
como la orientacién del componente acetabular, ya que es el borde del acetdbulo
el que tiende a llevar la cabeza y no al revés. Sin embargo, una anatomia femoral
anormal, tal como se da en la displasia, 0 una malposicién de componentes puede
aumentar el riesgo de impingement y por tanto la distribucién de cargas. El ratio

cabeza-cuello y la anteversién son factores importantes relacionados con el
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impingement.(105 106) Pacientes que preoperatoriamente tienen ratios cabeza-cuello
altos, tienden a una talla pequefia de cabeza en la intervencién y por tanto a tener
un mayor riesgo de desarrollar pseudotumor. Esto es debido presumiblemente a
que tallas bajas de cabeza disminuyen el ratio cabeza-cuello y por lo tanto
aumenta el riesgo de impingement.(107)

Respecto al género, Glyn-Jones publicé en 2009 una tasa media de
pseudotumores en artroplastia de superficie del 4%, con una mayor incidencia en
el sexo femenino, llegando a ser del 25% en el subgrupo de mujeres menores de 40

afios.(99)

I.4.2. Manifestaciones clinicas y tipos de pseudotumor

Manifestaciones clinicas

Un pseudotumor puede presentarse como una masa palpable en la
superficie anterior o la superficie lateral de la cadera.(18) Se ha descrito algtn caso
de masa en la fosa iliaca. Puede acompafiarse de eritema local y en ocasiones se
puede orientar falsamente como infeccién.(1) La presencia de dolor es variable,
desde una simple molestia a dolor muy intenso. Existen casos de afectacién renal
por compresién ureteral. También se ha descrito el debut clinico como luxacién
debido a un excesivo derrame en la neoarticulacién.110 Mds raramente se han
descrito casos en los que el pseudotumor ha producido una compresién vascular,
con edema de la extremidad como manifestacion secundaria o bien una
compresion del nervio femoral o del nervio femorocutdneo con lesién neurolégica

secundaria.®



I. INTRODUCCION 73
Tipos de pseudotumor

Los autores describen dos tipos de pseudotumor:
- Pseudotumor predominantemente quistico:
- Localizado lateral o posterior a la articulacién.
- Pseudotumor predominantemente sélido:
- Anterior y en relacién al tendén del psoas o a su bursa.®

Las proétesis con par de friccién metal-polieliteno y las prétesis con par de
friccion metal-metal (incluyendo proétesis de superficie de cadera) pueden
producir esta complicacién y dependiendo del par de friccién, existe predominio

por un tipo u otro:
- Par metal-polietileno:

- En general, el par metal-polietileno estd mds relacionado con lesiones de
tipo quistico. Su aparicién se relaciona con un desgaste andémalo,

aflojamiento o infeccién.(111-115)
- Par metal-metal:

- Todos los modelos de proétesis de superficie se fundamentan en un par de
friccion metal-metal. Este par de friccion se ha relacionado mads
frecuentemente con lesiones pseudotumorales sélidas o mixtas, aunque
este par también puede producir lesiones puramente quisticas. En
ocasiones puede existir una necrosis extensa, con destruccién de los
musculos y los nervios adyacentes. El aspecto quirdrgico es amarillento-
grisiceo. Pueden incluir el nervio femoral. La histologfa muestra

alternancia de zonas quisticas con zonas de necrosis, observdndose
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particulas de desgaste en el interior de los pseudotumores. Esta lesién
presenta ademds agregados linfociticos perivasculares y células
plasmdticas. También se han descrito reacciones granulomatosas con

células gigantes.(108)

1.4.3. Diagnéstico.

Una vez establecida la sospecha clinica, se corrobora el diagndstico
mediante una prueba de imagen. Puede realizarse el estudio mediante ecografia,
RM o TAC. En las figuras 1.7. a 1.9. se muestran algunos ejemplos de las pruebas

mencionadas.

Figura I.7. Imagen ecografica de cadera derecha que muestra una masa sélida de
considerable tamafio en un paciente con ATC par M-M. (Tomado de Williams
DH, Greidanus NV, Masri BA, Duncan CP, Garbuz DS. Prevalence of pseudotumor in
asymptomatic patients after metal-on-metal hip arthroplasty. | Bone Joint Surg Am. 2011
Dec 7;93(23):2164-71).
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Figura I.8. Imagen de RM T2 de caderas (corte axial) que muestra una lesién
quistica (flechas) localizada en la zona posterior del fémur, distal al implante,
en un paciente con ATC par M-M. (Tomado de Kwon YM, Ostlere S], McLardy-
Smith P, Athanasou NA, Gill HS, Murray DW. "Asymptomatic” pseudotumors after
metal-on-metal hip resurfacing arthroplasty: prevalence and metal ion study.
J. Arthroplasty. 2011 Jun;26(4):511-8).

Figura 1.9. Imagen de TAC pélvico que muestras una masa de gran tamaio
alrededor de la cadera izquierda, que comprime colon sigmoide y vejiga.
(Tomado de Hananouchi T, Saito M, Nakamura N. Huge pelvic mass secondary to wear
debris causing ureteral obstruction. |. Arthroplasty. 2005 Oct;20(7):946-9).
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I.4.4. Actitud terapéutica.

Tras una exhaustiva busqueda bibliografica, acerca del prondstico del
tratamiento quirdrgico del pseudotumor, hallamos que la reseccién aislada del
mismo es una opcién terapéutica con malos resultados, dado que existe un alto
indice de recidiva y complicaciones. Es por ello que se recomienda, ademds de
realizar una exéresis del pseudotumor, corregir el origen del mismo, es decir,
cambiar el par de friccién por uno que no produzca liberacién de iones metélicos
(cerdmica-polietileno, cerdmica-cerdmica) o lo haga en menor medida (metal-

polietileno).®5 116, 117)



II. JUSTIFICACION DEL TEMA Y OBJETIVOS





Miguel Ángel Sánchez Carrasco�



II. JUSTIFICACION DEL TEMA Y OBJETIVOS 79

El uso del par de fricciébn metal-metal (M-M) en la artroplastia total de
cadera es un tema de importante repercusion social que ha generado cierta
controversia en la comunidad cientifica. Dicha polémica se debe a la aparicién de

complicaciones atribuidas a la liberacién de iones metélicos.

Pero, ;Solo se produce liberacién de iones cuando el par de friccion estd
compuesto por dos superficies metdlicas? ;Qué ocurre con la liberacién de iones
en el par de friccién metal-polietileno (M-P)? ;Existen también las complicaciones

derivadas del par M-M en el par M-P?

Intentando responder a dichas preguntas, surgen nuestra hipétesis de

trabajo y los objetivos de nuestro estudio:

Hipétesis de trabajo

El pseudotumor es una complicacién que se desarrolla en relacién a las
concentraciones de iones metélicos en el organismo, y puede estar presente tanto

en prétesis con par de friccién M-M como M-P.

Objetivos del estudio
1) Objetivo principal:
- Estudiar la relacién entre los niveles de iones metdlicos a nivel sistémico y

el desarrollo de pseudotumor como complicacién en pacientes portadores

de artroplastia total de cadera (ATC) con par de friccion M-M y M-P.
2) Objetivos secundarios:

- Evaluar la correlacién entre pardmetros clinicos, analiticos y radiolégicos

en el grupo de pacientes portadores de ATC con par de friccién M-M, y
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en el grupo de pacientes portadores de ATC con par de friccién M-P, asi

como la comparacién de resultados entre ambos.

- Conocer si existe alguna relacién entre los iones metélicos en suero y
orina, en pacientes portadores de ATC, de tal manera que con los valores
de los iones en orina se puedan predecir los valores de los iones en suero

0 viceversa.

- Establecer criterios para la identificacién de "pacientes de riesgo” y de
esta forma reducir complicaciones evitables, como el pseudotumor, en
pacientes que van a ser sometidos a una ATC, sobre todo cuando se
plantea la posibilidad del par M-M, que es el mds susceptible de

complicaciones segtn la literatura.

El aporte de este trabajo al campo cientifico de la cirugia ortopédica, estaria

en relacién con la indicacién de continuidad del par de friccién M-M en la ATC.
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III.1. MATERIAL

El proyecto se ha desarrollado en tres fases: clinica, analitica y radiolégica.
La informacién fue almacenada y clasificada en un sistema informético para su

posterior andlisis. Cada fase del proyecto precisé de material especifico.

II1.1.1. Fase clinica

Goniometro

Se emple6 un goniémetro de 360° de pldstico transparente modelo
Baseline® plastic 360° ISOM (STFR) de 12 pulgadas (Baseline® evaluation
instruments. Fabrication Enterprises Inc., New York, USA). Este modelo permite
observar el eje de la articulaciéon y el rango de movilidad mientras se realiza la

medicion.

Camilla portdtil

El examen clinico se realizé en una camilla desmontable portatil de 190cm.
largo x 65cm. ancho x 80cm. alto, modelo Hosclimobel 1178 (Hosclimobel, S.L.L.,

Madrid, Espana).

II1.1.2. Fase analitica

Colectores de muestras

La extraccion de sangre se practicé mediante una aguja hipodérmica de
seguridad BD Eclipse™ (21G 1", 0.8 x 25 mm) y jeringa BD 10 ml. (Beaton,

Dickinson and Company, Cuautitldn Izcalli, Estado de México). El transporte de
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sangre se realiz6 en tubos de suero libres de metales de 8,5 ml., BD Vacutainer®
RST (Beaton, Dickinson and Company, Cuautitldn Izcalli, Estado de México).

Para la coleccion de las muestras de orina, se utilizé un kit de orina BD
Vacutainer® UA (Beaton, Dickinson and Company, Cuautitldn Izcalli, Estado de

México), constituido por un colector de polipropileno estéril libre de metales con

capacidad de 120 ml. y un tubo con las mismas propiedades que el recipiente

colector pero en este caso con un volumen de 8 ml.

Equipos de determinacion de analitos

Para la determinacién de cromo y cobalto la técnica utilizada fue
“espectrometria de masas con plasma acoplado inductivamente ICP/MS”. Se
utilizaron indistintamente dos sistemas ICP/MS modelos 7800 y 7700 (Agilent

Technologies, California, Estados Unidos).

Gestion de datos

La gestion de datos se realizé mediante sistema de gestién de informacién

de laboratorio StarLims (Abbott Laboratories, Illinois, EE. UU.).

III1.1.3. Fase radioldgica

Equipo de radiologia

El estudio radiolégico se realiz6 en las instalaciones del servicio de
radiodiagnéstico del Hospital General Universitario Morales Meseguer de
Murcia. Se utiliz6 un equipo radiolégico modelo SRO 25 50 ROT 350 (Philips

Medical System, Amsterdam, Holanda), un equipo de resonancia magnética
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modelo Ingenia 1,5T (Philips Medical System, Amsterdam, Holanda) y un equipo
de ecografia Philips HD5, con una sonda lineal L12-3, de 3 a 12 MHz (Philips
Medical System, Amsterdam, Holanda). La imagen radiolégica fue digitalizada
mediante el sistema CR85-X (Agfa Healthcare, Morstel, Bélgica), que transfiere la

imagen a la estacion de trabajo para su visualizacién y posterior andlisis.

Medicién de variables radiolégicas

Se realiz6 una medicién digital de las radiografias realizadas. Dicha
medicion se llevé a cabo mediante el sistema RIS/PACS corporativo del Servicio
Murciano de Salud Syngo Imaging/Syngo Workflow versiéon VB30A_SP1
(Siemens S.A, Healthcare Sector, Munich, Alemania) del Hospital General

Universitario Morales Meseguer de Murcia.

II1.1.4. Registro y analisis de datos

Administracion de los datos

Los datos del estudio fueron recogidos y ordenados en una hoja de Mac

OS X ©Numbers ©2016, versién 3.6.2 (Apple Inc).

Andlisis estadistico

El andlisis estadistico se realiz6 mediante el programa informdtico SPSS

versién 19.0 (SPSS Inc., Chicago, Illinois, USA).
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II1.2. METODO

I11.2.1. Disefio

Estudio no experimental descriptivo, transversal clinico - analitico -

radiolégico.

II1.2.2. Sujetos a estudio

Poblacién diana

Los pacientes se obtuvieron de la base de datos de la Unidad de Cadera
del Hospital Morales Meseguer (Murcia). Se seleccionaron los pacientes que
durante un periodo de cuatro afios fueron intervenidos de artroplastia total de
cadera (ATC) con par de friccién metal-metal (M-M). Paralelamente se formé un
grupo de pacientes intervenidos en el mismo periodo y con caracteristicas
demogréficas similares, pero en este caso portadores de ATC con par de friccién

metal-polietileno (M-P).

Estimacion del tamaiio muestral

Para el cdlculo del tamafio muestral se ha partido de una prevalencia de la
enfermedad a estudio (pseudotumor) de entre el 25-30%©9), por lo que, aceptando
un riesgo alfa de 0.05 y beta de 0.2 en un contraste bilateral para una proporcién
estimada del 5%, se precisa una muestra poblacional de 28 casos por grupo.

Asumiendo un 10% de pérdidas, se decidié reclutar 30 pacientes por grupo.
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Criterios de seleccién

La seleccion de los sujetos del estudio se realizé atendiendo a los

siguientes criterios:
- Criterios de inclusién de sujetos:
- Pacientes intervenidos de ATC con par de friccién:
- M-M (para el grupo M-M).
- M-P (para el grupo M-P).
- Tiempo de evolucién postquirtrgica minimo superior a dos afios.
- Indicacién del implante: osteoartrosis.

- Criterios de exclusién de sujetos:

Pacientes con artroplastia de cadera bilateral, por el posible efecto aditivo

en la medicién de iones en suero.

- Pacientes con artroplastias a otros niveles o material de osteosintesis, por

el posible efecto aditivo en la medicién de iones en suero.

- Pacientes con mala funcién renal, para lo que se tuvieron en cuenta los

valores de creatinina de analiticas previas recientes.
- Cirugia de revisién protésica.
- Criterios de retirada de sujetos:

- Falta de asistencia de los sujetos a las revisiones y pruebas solicitadas.

I11.2.3. Procedimiento

El estudio se ha desarrollado en la Cdtedra de Traumatologia de la

Universidad Catélica San Antonio de Murcia, en colaboracién con los servicios de
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Cirugfa Ortopédica y Traumatologia, Andlisis Clinicos y Radiodiagnéstico del

Hospital Morales Meseguer, Murcia.

Reclutamiento de los pacientes

Los sujetos candidatos a entrar en el estudio fueron aquellos pacientes
pertenecientes al drea de salud del hospital Morales Meseguer (drea VI de salud
de la Region de Murcia), intervenidos de ATC con par de friccion M-M, con un
periodo de evolucién postquirtirgica minimo de dos afios. Cincuenta pacientes
fueron candidatos a participar en el estudio, de los cuales 42 pacientes cumplian
los criterios de inclusién. Una vez informados (anexo 1), 35 aceptaron participar
en el estudio, para lo que firmaron el consentimiento informado (anexo 2). Se
excluyeron a 3 pacientes y hubo 2 pérdidas, por lo que finalmente el grupo M-M
se consolidé con 30 pacientes. Las exclusiones fueron, 2 de ellas por artroplastia
bilateral de cadera y la otra por artroplastia a otro nivel (rodilla); las 2 pérdidas

fueron por falta de asistencia a las pruebas solicitadas.

Paralelamente se form6 un grupo de pacientes intervenidos en el mismo
periodo y con caracteristicas demograficas similares, en este caso portadores de
ATC con par de friccién M-P. Ciento ochenta pacientes eran candidatos a formar
parte de dicho grupo, de los cuales 140 cumplian criterios de inclusién. De esos
140, previa informacién de los mismos (anexo 1), se seleccioné un grupo de 35
pacientes de caracteristicas demograficas similares, todos firmaron el
consentimiento para poder participar en el estudio (anexo 2). Hubo 2 exclusiones
y 3 pérdidas, lo que finalmente redujo el grupo a 30. Las 2 exclusiones fueron por
artroplastia bilateral de cadera; las 3 pérdidas fueron por falta de asistencia a las

revisiones y pruebas solicitadas.
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El estudio quedé formado por un total de 60 pacientes, 30 pertenecientes

al grupo M-M y otros 30 al grupo M-P.

Los pacientes fueron llamados telefénicamente para su inclusién en el
estudio. La valoracién clinica se realizé por un observador independiente que
desconocia tanto el cirujano que habia realizado la intervencién como el tipo de

proétesis implantada en cada paciente.

Fase clinica

Durante esta fase, se realiz6 la anamnesis y exploracién clinica de los
pacientes. Este examen tuvo lugar en las consultas del Servicio de Cirugia

Ortopédica y Traumatologia del Hospital Morales Meseguer, en Murcia.
Se bas6 fundamentalmente en:

- Anamnesis y datos demograficos relevantes.

- Exploracion fisica (queda recogida dentro de la escala de Harris).

- Escala de Harris (anexo 3).(118,119)

Fase analitica

a) Técnicas de extraccién

A continuacién se detalla la técnica de extraccién utilizada para cada
muestra:

Para las muestras sanguineas, en primer lugar se procedi6 a la extracciéon
de sangre venosa periférica segin protocolo habitual, con las pertinentes medidas

de asepsia. Posteriormente, tras el centrifugado de la misma se extrajo el suero, el
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cual se diluy6 en una solucién de hidréxido aménico y se bombe6 al sistema de
anadlisis.

Respecto a las muestras de orina, se recogié la miccién espontdnea aislada

en los colectores anteriormente comentados. Mds tarde la orina se diluyé en una

solucién de dcido nitrico y se bombe6 al sistema de analisis.

b) Técnicas de determinacion de analitos

Cromo y cobalto:

La técnica utilizada fue “espectrometria de masas con plasma acoplado

inductivamente ICP/MS”.

Fase radiolégica

Esta fase se desarrollé en el servicio de Radiodiagnéstico del Hospital
Morales Meseguer, abarcando los siguientes estudios: radiografia simple,

ecograffa y resonancia magnética.

a) Radiografia simple de cadera (proyeccién anteroposterior de pelvis):

- Realizacién de la prueba: Paciente en dectibito supino, con los pies en leve
rotacién interna (15°). El haz de rayos es dirigido al centro de la pelvis.(120)

- Se utilizé para valorar el posicionamiento de los componentes protésicos. En
concreto se estudié el dngulo cérvico-diafisario y el dngulo de inclinacién
acetabular, ttiles para valorar el posicionamiento del componente femoral y

acetabular respectivamente.

- Angulo cérvico-diafisario: se obtiene como resultado del dngulo formado

por la linea que pasa por el eje del vastago del cuello femoral y el eje
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anatémico del fémur (Angulo A, figura III.1). Este angulo solo pudo ser
valorado en el grupo M-M (portadores de ATC de superficie), ya que en el
grupo M-P el propio implante tiene el dngulo, que es fijo (suele ser de 130° o
135°, dependiendo del modelo).

- Angulo de inclinacién acetabular: surge de la interseccién entre la linea
horizontal que une las ldgrima acetabulares y la linea que conecta los bordes

del componente acetabular (Angulo B, figura I1L.1).

Figura III.1. Medicidn radioldgica de los angulos que valoran la posicion de

componentes de la prétesis. A) Angulo cérvico-diafisario; B) Angulo de

inclinacion acetabular.
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b) Ecografia de cadera para descartar coleccién (con contenido liquido, sélido o

mixto) en relacién a la protesis.

c) Resonancia magnética de caderas. Solo se realiz6 en caso de alteracién

ecografica, para definir y detallar de forma mds exhaustiva dichas colecciones.

Definiciones de criterios clinicos, analiticos y radiol6gicos

a) Criterios clinicos

Se basa fundamentalmente en:
- Datos relevantes de la historia clinica:

- Indice de masa corporal (IMC) o indice de Quetelet: es un indicador simple
de la relacién entre el peso y la talla que se utiliza para identificar el posible
sobrepeso en los pacientes. Calculado como el cociente entre el peso y la talla
al cuadrado (kg/m?). En el anexo 4 se detalla la clasificacién que pone de

manifiesto el estado nutricional del paciente en relacién con su IMC.(121,122)
- Escala de Harris.(118,119) (anexo 3).
- Valora 4 dimensiones: dolor, funcién, deformidad y movimiento. Mediante

un cuestionario y la exploracién fisica se obtiene una puntuacién global que

oscila de 0 a 100 puntos, donde 100 es el mejor resultado posible y 0 el peor.

b) Criterios analiticos

- Determinacién de niveles de iones metdlicos en suero y orina. Se tomé como
valor de corte el nivel de Cr o Co en suero de 7 ng/ml, ya que por encima de

este nivel los pacientes requieren una observacién mds cercana y pueden



III. MATERIAL Y METODOS 93

requerir cirugia de revision si se correlaciona con una mala evolucién clinica y

radiolégica.(123)

c) Criterios radioldgicos

- A todos los pacientes se les realiz6 una radiografia simple de cadera
(proyeccién anteroposterior de pelvis): Para valorar el posicionamiento de los
componentes protésicos, orientacion de componentes tanto femoral como
acetabular, midiendo el &dngulo cérvico-diafisario y el angulo acetabular,

respectivamente.

- Se consideré que cuando el dngulo cérvico-diafisario que forma el vastago
con el eje del fémur es menor a 130° el vastago estaba colocado en varo, ya
que la posicién ideal de estas prétesis metal-metal (resurfacing) es en valgo

(dngulo cérvico-diafisario > 130°).(70,124)

- En el caso del componente acetabular, cuando la inclinacién era mayor de 55°

consideramos que el componente estaba verticalizado.

- También se realizé a todos el estudio ecogrédfico de cadera, para descartar
coleccién tanto liquida como solida a dicho nivel en relacién a la protesis. La

presencia o no de coleccién se cifi6 a criterios estrictamente radiolégicos.

- Sin embargo la resonancia magnética de caderas solo se realizé a aquellos
paciente con ecografia sugestiva de coleccién, para definir y detallar de forma
mds exhaustiva dichas colecciones, ya que la resonancia es una prueba que nos

aporta mds informacién sobre las partes blandas que la ecografia.
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Riesgos potenciales para los sujetos

El instrumental empleado para la exploraciéon clinica del paciente no
presentaba ningin efecto adverso para los sujetos estudiados. En lo referido a la
fase analitica, ésta se limita a la extracciéon de dos tubos de 8,5 ml de sangre
venosa periférica y un recipiente de 120 ml de orina para el andlisis de los
metales. Dicha extraccion de fluidos no supone un riesgo para el paciente, por
otro lado el andlisis y estudio de los mismos se realizé fuera del organismo en
equipos especializados. Y en cuanto a la exploracién radioldgica, se realizaron
estudios de radiologia simple, ecografia y resonancia magnética del aparato

locomotor.

El soporte legal sobre en el que sustenta el uso de las radiaciones
ionizantes en el proyecto citado es el Real Decreto 815/2001 de 13 de Julio (BOE
no 168 de 14/07/2001), para la proteccién radiolégica de las personas con ocasioén
de exposiciones médicas. El objeto y dmbito de aplicacién incluye la “exposicién
de personas sanas o de pacientes que participen voluntariamente en programas

de investigacién médica o biomédica, de diagndstico o tratamiento”.

Una vez concluido que el supuesto que nos ocupa se encuentra
contemplado en el Real Decreto de Justificacion de pruebas radioldgicas, es

necesario hacer las siguientes aclaraciones:

1. En primer lugar, la exploracién que se realiz6 a cada paciente consté de 2
proyecciones bdsicas lo que supone una de las menores dosis radiantes de las
utilizadas para el diagnéstico médico.

2. Se aplico rigurosamente en todos los casos el Principio ALARA (utilizacién de

la dosis tan baja como sea posible).
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3. Todo ello se llevé a efecto teniendo en cuenta los criterios de justificacién,
limitacién y optimizacién, garantes, en tltima instancia, de la mdxima
proteccién radiolégica:

- Justificacién, con una rigurosa seleccién del grupo de pacientes y tras un
minucioso examen clinico (edad, prevalencia de la enfermedad,

informacion etc).

- Optimizacién, con la puesta en marcha de protocolos de restricciéon de
dosis (colimacién del haz radiante y utilizacién de equipos de CR que
evitan la repeticiéon de estudios por error).

- Limitacién, aunque no existen limitaciones de dosis en el diagndstico
médico, en este caso la dosis empleada estd en el nivel mds bajo de las

utilizadas en la préctica radiolégica.

Respecto al uso y los efectos de las radiaciones no ionizantes en humanos,
como es el caso de la ecografia (ondas sonoras) y la resonancia magnética (campos

electromagnéticos), una amplia revisién de numerosos estudios parece confirmar
la ausencia de riesgos o perjuicios para la salud, aunque sugiere un uso prudente

y evitar los exdmenes innecesarios. (125

Por dltimo, afiadir que gran parte de los estudios radiolégicos realizados
corresponden a los indicados de forma protocolaria en el proceso de seguimiento
adecuado de los pacientes intervenidos de artroplastia de cadera, por lo que no

supusieron un incremento significativo de la exposicién a las radiaciones.
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Las variables del estudio surgen de los pardmetros analizados en el

examen clinico, analitico y radioldgico. Dichos pardmetros quedan recogidos en la

Tabla III.1.

Tabla III.1. Parametros clinicos, analiticos y radiolégicos

Parametros clinicos

Datos relevantes de la
historia clinica

Escala de Harris: valora
dolor, funcionalidad,
deformidad y balance
articular

Parametros analiticos

Concentracién de iones
en metdlicos en plasma y
orina

Pardmetros radiolégicos

Angulos de
posicionamiento de
componentes en
radiografia simple de
pelvis: angulo cérvico-
diafisario y dangulo
acetabular

Valoracion de coleccién a
nivel de la cadera:
mediante ecografia

Estudio detallado de la
coleccion (en caso de que
la haya): mediante
resonancia magnética

De la recogida de estos pardmetros se extraen las distintas variables que se

agrupan, principalmente, en cualitativas y cuantitativas y quedan resumidas en la

Tabla III.2.
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Tabla III.2. Resumen de los tipos de variables a estudio

VARIABLES

CLINICAS

CUALITATIVAS

RADIOLOGICAS

CLINICAS

CUANTITATIVAS ANALITICAS

RADIOLOGICAS

a) Variables cualitativas:

- Pardmetros clinicos:

- Historia clinica (anamnesis):

Historia clinica

(anamnesis):

- Sexo

- Via de abordaje

- Necesidad de
cirugia de revisién.

Presencia de coleccién

en:
- Ecograffa
- RM

Historia clinica

(anamnesis):

- Edad

- IMC

- Tiempo
transcurrido desde
la cirugfa

- Tamafio cipula

Escala de Harris

- Niveles de iones
metdlicos (Cr y Co)
en suero y orina

Angulos de
posicionamiento de
componentes en
radiograffa simple de
pelvis:
- Angulo acetabular
- Angulo cérvico-
diafisario

97

UNIDADES DE
MEDIDA

Hombre / Mujer
Anterior / Posterior

Si / No

Si / No
Si / No

Afos
Kg/m?

Afios
Centimetros
Puntuaciéon del 0 - 100

Ng/ml

Grados sexagesimales

Grados sexagesimales

- Sexo. Variable dicotémica con dos posibilidades: hombre o mujer.
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- Via de abordaje. Variable dicotémica con dos posibilidades: Abordaje de
cadera lateral directo o transgliteo (Hardinge) o posterolateral de

cadera (Moore).

- Necesidad de cirugia de revision. Variable dicotémica con dos

posibilidades: si o no.
- Pardmetros radiolégicos:

- Valoracién de coleccién mediante ecografia. variable dicotémica con dos

posibilidades: presencia o no de coleccién.
- Valoraciéon de coleccion mediante resonancia magnética. Variable
dicotémica con dos posibilidades: presencia o no de pseudotumor.
b) Variables cuantitativas:
- Pardmetros clinicos:
- Historia clinica (anamnesis):

Edad: medida en afios.

- Indice de masa corporal (IMC): es una razén. Unidades: kg/m?2.

Tiempo transcurrido desde la cirugia: medido en afios.
- Tamafio ctipula: medido en centimetros.
- Escala de Harris: puntuacién de 0 a 100.
- Pardmetros analiticos:
- Niveles de iones metélicos (Cr y Co) en suero y orina. Unidades ng/ml.

- Pardmetros radiolégicos:
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- Angulos de posicionamiento de componentes en la radiografia simple
anteroposterior de pelvis: dngulo cérvico-diafisario y dngulo acetabular.

Medicién mediante el sistema de grados sexagesimales.

IT1.2.5. Analisis estadistico

Se reunieron todos los datos en una base de datos en el programa

informadtico SPSS versién 19.0 (SPSS Inc., Chicago, Illinois, USA).

Las variables cualitativas se presentaron en forma de tabla incluyendo las
frecuencias y los porcentajes relativos y absolutos, tanto para el grupo M-M como
para el grupo M-P.

Las condiciones de aplicaciéon de los andlisis estadisticos se verificaron
previamente a los mismos. La normalidad se contrast6 mediante el test de
Kolmogorov — Smirnov y la homocedasticidad mediante la prueba de Levene. En
caso de incumplimiento de alguna de las condiciones se procedié al andlisis

mediante pruebas no paramétricas.

Para las variables cuantitativas se desarrollaron comparaciones de t-
Student entre los dos brazos del estudio en caso de normalidad y pruebas no
paramétricas de U-Mann-Whitney en caso contrario. Las variables cualitativas se
analizaron mediante test de homogeneidad basadas en la distribucién chi? cuando
los valores esperados lo hicieron posible y mediante test exactos de Fisher en caso

contrario.

La evolucién de estas variables en el tiempo se analiz6 mediante pruebas
paramétricas (T-Student para medidas repetidas) o no paramétricas (Wilcoxon o

Friedman) segtin caracteristicas propias de las variables en estudio.
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Para estudiar la asociacién de las variables continuas dos a dos se utiliz6 el
coeficiente de correlacién de Pearson apoyando los resultados con gréficos de
dispersion.

En el conjunto de pruebas estadisticas el nivel de significacién utilizado

fue alfa < 0,05.
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IV.1. ANALISIS DESCRIPTIVO DE LOS RESULTADOS

IV.1.1. Analisis demografico

Poblacion

Respecto a las caracteristicas demograficas, la edad media en el grupo M-M
fue de 53,10+7,59 afos (rango: 29-67 afos) y en el grupo M-P de 54,83+10,51 afios
(rango: 32-69 afios). El IMC en el grupo M-M tuvo un valor medio de 29,8+3,36 y
en el grupo M-P de 30,3+3,59. En cuanto al sexo, el 90% de los pacientes del grupo
M-M eran hombres, mientras que en el grupo M-P éstos constituian el 83%. No
existieron diferencias atribuibles al sexo, la edad o el IMC entre un grupo y otro,
comportdndose por tanto como grupos homogéneos. Las caracteristicas de la

poblacién quedan resumidas en la tabla IV.1.1.

Tabla IV.1.1. Resumen de los datos demograficos

Grupo M-M Grupo M-P
Edad (afios) 53,10+7,59 54,83+10,51
IMC (kg(m?2) 29,843,36 30,3+3,59
Sexo 90% Hombres 83% Hombres
10% Mujeres 17% Mujeres

IV.1.2. Pardmetros clinicos

Durante el estudio se recogieron pardmetros clinicos que pueden

agruparse en dos grupos en funcién de que el tipo variable recogida fuera
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cuantitativa o cualitativa. Las variables recogidas estdn resumidas en la tabla

IV.1.2.

Tabla IV.1.2. Resumen de los tipos de variables clinicas a estudio

Cuantitativas Cualitativas
Historia clinica (anamnesis): Historia clinica (anamnesis):
- Edad - Sexo
- IMC - Via de abordaje
- Tiempo transcurrido desde la - Necesidad de cirugia de revision.

cirugia
- Tamafio cipula
- Escala de Harris

Tiempo de evolucion

El tiempo de evolucién medio en el grupo M-M fue de 4,97+1,43 afios. En

el grupo M-P dicho tiempo fue de 4,61+1,09 afios. Ver Tabla IV.1.3.

Didmetro ciipula

El didmetro de cdpula medio en el grupo M-M fue de 46,73+2,25

milimetros. En el grupo M-P no fue valorable. Ver Tabla IV.1.3.

Escala de Harris

La puntuaciéon media obtenida en la escala de Harris del grupo M-M fue
de 86,57+17,21 puntos. Dicha puntuacién en el grupo M-P fue de 82,17+14,13

puntos. Ver Tabla IV.1.3.
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Tabla IV.1.3. Resultados de las variables clinicas cuantitativas

Variable Grupo M-M Grupo M-P

Tiempo de evolucién (afios) 497+1,43 4,61+1,09
Didmetro ctipula 46,73+2,25 No valorable
Harris (0-100) 86,57+17,21 82,17+14,13

La distribuciéon de los valores derivados de las wvariables clinicas

cuantitativas quedan reflejadas de las figuras IV.1 a IV.5.

TIEMPO DE EVOLUCION (AROS) TIEMPO DE EVOLUCION (AKOS)

6 — —

— 7f\

1 7T .
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s Al s

0 T T T T T T T
20 40 6.0 80 2,0 3,0 4,0 5.0 6,0 7,0 8,0

34
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Frecuencia

Figura IV.1. Histograma mostrando la Figura IV.2. Histograma mostrando la
distribucién de los valores del tiempo distribucion de los valores del tiempo

de evolucion en el grupo M-M. de evolucion en el grupo M-P.
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Figura IV.3. Histograma mostrando la
distribucién de los valores del didametro
de la capula en el grupo M-M.
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Figura IV.4. Histograma mostrando la Figura IV.5. Histograma mostrando la
distribucion de los valores de la escala distribucion de los valores de 1la
de Harris en el grupo M-M. escala de Harris en el grupo M-P.
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Via de abordaje

El resultado de la via de abordaje utilizada en el grupo M-M fue de 24
pacientes por via lateral directa o transglitea de Hardinge y de 6 pacientes por
via posterolateral de cadera, también conocido como abordaje de Moore. Sin
embargo en el grupo M-P todos los pacientes fueron intervenidos mediante la
misma via de abordaje, la via lateral directa o transglitea de Hardinge. Dichos

resultados se ven reflejados en la Tabla IV.1.4.

Tabla IV.1.4. Resultados de la via de abordaje utilizada

Via de abordaje Grupos M-M Grupo M-P
Hardinge 24 (80%) 30 (100%)
Moore 6 (20%) 0 (0%)
Total 30 30

Necesidad de cirugia de revision

Respecto a la necesidad de cirugia de revisién, hubo 2 pacientes del grupo
M-M y ninguno del grupo M-P. Dichos resultados podemos verlo reflejado en la

Tabla IV.1.5.

Tabla IV.1.5. Resultados sobre la necesidad de cirugia de revisién

Cirugia de revision Grupo M-M Grupo M-P
Si 2(6,7%) 0 (0%)
No 28 (93,3%) 30 (100%)

Total 30 100 %
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IV.1.3. Parametros analiticos

Los pardmetros analiticos analizados han sido los niveles de iones

metdlicos en suero y orina (cromo y cobalto), que son variables numéricas.

lones metidlicos en suero y orina

Los valores de los iones metdlicos en suero y orina quedan reflejados de
forma conjunta en la tabla IV.1.6. Las diferencias encontradas entre ambos grupos

fueron estadisticamente significativas (p < 0,05).

Tabla IV.1.6. Resultados de los niveles de los iones metalicos en suero y orina
en ambos grupos

Iones Grupo M-M Grupo M-P
Crp 7,63+13,89 0,88+0,68
Cro 15,45+28,73 1,45+1,75
Cop 6,70+12,46 0,78+0,67
Coo 73,13+£165,01 4,08+3,64

Crp: Cromo en plasma; Cro: Cromo en orina; Cop: Cobalto en plasma; Coo: Cobalto en orina

La distribucién de los valores derivados del estudio de los niveles de iones

metdlicos en suero y orina quedan reflejados en las figuras IV.6 a IV.13.
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IV.1.4. Parametros radiolégicos

Los pardmetros radiolégicos a estudio fueron obtenidos de las radiografias
anteroposterior de pelvis y axial de cadera, asi como de la ecografia y resonancia
magnética, tal y como queda reflejado en el apartado de material y método.
Dichos pardmetros también pueden dividirse en dos grupos en funcién de que el

tipo de variable recogida fuera cuantitativa o cualitativa. Ver en la tabla IV.1.7.

Tabla IV.1.7. Resumen de los tipos de variables radiolégicas a estudio en el
grupo M-M

Cuantitativas Cualitativas
Angulos de posicionamiento de Presencia de coleccién:
componentes en radiografia simple de - Ecografia
pelvis: Confirmacién pseudotumor:
- Angulo acetabular - RM

- Angulo cérvico-diafisario

Angulo acetabular

Respecto al dngulo acetabular medio en el grupo M-M fue de 46,73+8,47
grados. En el grupo M-P el valor medio de dicho indice fue de 46,93+6,52 grados.

Ver tabla IV.1.8.

Angulo cérvico-diafisario

Respecto al dngulo cérvico-diafisario medio en el grupo M-M fue de
137,648,08 grados (ver tabla IV.1.8). En el grupo M-P este pardmetro no fue

valorable.
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Tabla IV.1.8. Resultados de las variables radiograficas cuantitativas

Variable Grupo M-M Grupo M-P
Angulo acetabular 46,73+8,47° 46,93+6,52°
Angulo cérvico-diafisario 137,6+8,08° No valorable

La distribucién de los valores de las variables radiograficas cuantitativas

quedan reflejadas en las figuras IV.14 a IV.16.

ANGULO ACETABULAR (Rx) ANGULO ACETABULAR (Rx)

v ok

30 35 40 45 50 55 60

Frecuencia
Frecuencia

o T T T T
30 40 50 60 70

Figura IV.14. Histograma mostrando la Figura IV.15. Histograma mostrando
distribucién de los valores del dngulo la distribucién de los valores del

acetabular en el grupo M-M. angulo acetabular en el grupo M-P.
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ANGULO CERVICODIAFISARIO (Rx)
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Figura IV.16. Histograma mostrando la
distribucién de los valores del dngulo

cérvico-diafisario en el grupo M-M.

Presencia de coleccion en ecografia

El estudio ecografico fue sugestivo de coleccién periarticular en 6
pacientes dentro del grupo M-M (lo que supone un 20% del total del grupo). En el
grupo M-P la ecografia fue positiva en 3 pacientes (lo que supone un 10% del total

del grupo).

Presencia de coleccién en resonancia magnética

La resonancia magnética fue sugestiva de pseudotumor en 4 pacientes del
grupo M-M, lo que supone una prevalencia de pseudotumor del 13,3%. En
cambio, en el grupo M-P tan solo hubo un caso de pseudotumor, lo que supone

una prevalencia de pseudotumor del 3,3%.
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En la tabla IV.1.9. se resumen los datos de las variables radiograficas

cualitativas.

Tabla IV.1.9. Resultados de las variables radiograficas cualitativas

Prueba realizada Normal Alterada Grupo
24 (80%) 6 (20%) M-M
Ecografia
27 (90%) 3 (10%) M-P
Resonancia 26 (86,7%) 4 (13,3%) M-M
magneética 29 (96,7%) 1(3,3%) M-P

IV.2. ANALISIS DE LA RELACION ENTRE LOS PARAMETROS CLINICOS, ANALITICOS Y

RADIOLOGICOS

Una vez realizado el andlisis descriptivo de las distintas variables, el
siguiente paso es conocer si existe relacion entre las variables estudiadas y entre
ellas y el desarrollo de pseudotumor. Para ello, se han empleado distintas

herramientas estadisticas dependiendo de las variables a estudiar.

Las variables derivadas del examen clinico y radiolégico pueden ser tanto
cualitativas (dicotémicas en este caso), como cuantitativas. Sin embargo en el caso
de las variables analiticas son de tipo cuantitativas. La tabla IV.2.1 resume los
tipos de variables del estudio, mientras que en la tabla IV.2.2 quedan recogidas las

herramientas estadisticas empleadas.
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Tabla IV.2.1. Tipos de variables a estudio

VARIABLES

- Sexo
CLINICAS - Via de abordaje
- Necesidad de cirugia de revisién.
CUALITATIVAS
Presencia de coleccién en:

RADIOLOGICAS - Ecografia
- RM

- Edad
- IMC

CLINICAS - Tiempo transcurrido desde la cirugfa
- Tamafio ctpula

- Puntuacién en escala de Harris
CUANTITATIVAS
- Niveles de iones metalicos (Cr y Co)

ANALITICAS .
en suero y orina

- Angulo acetabular

RADIOLOGICAS - Angulo cérvico-diafisario

RM: Resonancia magnética; IMC: Indice de masa corporal; Cr: Cromo; Co: Cobalto

Tabla IV.2.2. Test estadisticos empleados en el cruce de variables

Variable Variable Analisis estadisticos
dependiente independiente empleado
Cualitativa Cuantitativa Comparacién de medias
Modelo
univariante Cualitativa Cualitativa Chi? / Fisher
Cuantitativa Cuantitativa Correlaciéon
Modelo

multivariante Regresién lineal mdltiple
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IV.2.1. Andlisis de la asociacién entre parametros clinicos, analiticos y

radiolégicos y los niveles de iones metalicos

A continuacién se expone la asociacién existente entre los pardmetros

clinicos, analiticos y radiolégicos y los niveles de iones metdlicos, como se detalla

en la tabla IV.2.3.

Tabla IV.2.3. Asociacién estadistica entre parametros clinicos, analiticos y

radiolégicos y los niveles de iones en suero

GrupoM-M
. Liberacion de iones
Variables
cruzadas
Crp Cro Cop Coo Crp
<0,006 <0,011 <0,005 <0,012 <0,026
IMC
0,49 0,451 0,49 0,45 0,41
n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
(>0,605) (>0,581) (>0,728) (>0,688) (>0,213)
Harris
Angulo
L. n.s. n.s. n.s. n.s.
COVICO™ (00276)  (50,204)  (>0,423) (>0,371)
diafisario ’ ! ! !
Angulo n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.

acetabular (>0,716) (>0,603) (>0,96) (>0,247) (>0,339)

Grupo M-P

Cro Cop Coo

<0,0001 <0,005 <0,0001

0,67 0,5 0,66
0,02 s 0,05

<0 (0,068)

-0,43 - -0,36

no valorarle (4ngulo fijo 130 - 135°)

n.s. n.s. n.s.

(>0,448) (>0,056) (>0,469)

Tiempo n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
de (>0,779) (>0,921) (>0,868) (>0,875) (>0,460) (>0,412) (>0,616) (>0,836)
Didmetro n.s. n.s. n.s. n.s. no valorarle (no cipulas, cabezas
cipula (>0,456) (>0,747) (>0,143) (>0,570) tamafio 32 - 36mm)

p

coef. de
pearson

p

coef. de
pearson

p

Crp: Cromo en plasma; Cr,: Cromo en orina; Cop: Cobalto en plasma; Co,: Cobalto en orina; IMC: fndice de

masa corporal; n.s.: diferencia no estadisticamente significativa
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De la tabla anterior cabe destacar que existe una correlacién positiva y
estadisticamente significativa entre el IMC y los niveles de iones en suero y orina,
tanto en el grupo M-M como en el grupo M-P. Es decir a mayor IMC, mayor

liberacién de iones a nivel sistémico.

Con la intencién de establecer un umbral para el IMC en relacién con los
niveles de iones metdlicos, convertimos el IMC en una variable cualitativa,

estratificando sus valores en 4 grupos:

Sobrepeso (IMC: 25 - 29,9): 31 pacientes.

Obeso tipo 1 (IMC: 30 - 34,9): 22 pacientes.

Obeso tipo 2 (IMC: 35 - 39,9): 6 pacientes.

- Obeso tipo 3 (IMC: = 40): 1 pacientes.

El grupo “obesidad tipo 3” se suprime porque solo incluye un paciente y
altera el andlisis de los resultados. Los tres grupos restantes fueron analizados en

relacién a los niveles de iones metdlicos en suero y orina, como podemos ver en la

tabla IV.2 4.

Tabla IV.2.4. Relacion entre IMC y niveles de iones metalicos en suero y orina

Grupo M-M Grupo M-P
Niveles de iones metdlicos (ng/ml)
IMC
Crp Cro Cop Coo Crp Cro Cop Coo
Sobrepeso 1,39 2,74 1,51 7,41 0,59 0,52 0,54 2,23
Obesidad tipo 1 13,18 28,72 11,09 112,38 1,05 1,85 0,93 4,69
Obesidad tipo 2 20,45 34,59 18,30 257,79 1,51 3,83 1,11 9,81
p <0017 <0027 <0028 <0028 <005  <0,002 (>(;‘ ';63) <0,001

Crp: Cromo en plasma; Cr,: Cromo en orina; Cop: Cobalto en plasma; Co,: Cobalto en orina; IMC: indice de
masa corporal; n.s.: diferencia no estadisticamente significativa
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Observando la tabla podemos apreciar cémo al aumentar el estrato en el
IMC, los niveles de iones metdlicos aumentan de forma considerable y de manera
estadisticamente significativa. En el grupo M-M los niveles de iones metdlicos

aumentan a valores anormales (= 10 ng/ml) a partir del subgrupo obesidad tipo 1.

Volviendo al andlisis de la tabla IV.2.3, en cuanto a la puntuacién en la
escala de Harris y los niveles de iones en orina en el grupo M-P existe una
correlacion negativa y estadisticamente significativa, es decir a mayor puntuacién
en la escala de Harris (mejor funcién), menor concentracién de iones metdlicos en

orina.

El resto de asociaciones expuestas en la tabla no son estadisticamente

significativas.

IV.2.2. Andlisis de la asociacién entre parametros clinicos, analiticos y

radiolégicos y el desarrollo de pseudotumor

Grupo M-M

En la tabla IV.2.5. se aprecia la relacion de los pardmetros clinicos,
analiticos y radiolégicos con el desarrollo de pseudotumor confirmado mediante

resonancia magnética.
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Tabla IV.2.5. Relacion de parametros clinicos, analiticos y radiolégicos con el

desarrollo de pseudotumor confirmado con RM en el grupo M-M

Edad (afios)

Sexo (Hombre /
Mujer)

Harris (0-100)
IMC (kg/m?)

Via de abordaje
(anterior / posterior)

Tiempo de
evolucion (afios)

Angulo cérvico-
diafisario (°)
Angulo acetabular
)

Didmetro ctipula
(mm)

Cr, (ng/ml)
Cro (ng/ml)
Cop (ng/ml)
Coo (ng/ml)

Crp: Cromo en plasma; Cro: Cromo en orina; Cop: Cobalto en plasma; Co,: Cobalto en orina; IMC: Indice de

Pseudotumor (RM)
No (26) Si(4)
53,23+7,74 52,25+7,50
Hombres: 24 Hombres: 3 (10%)
(80%) Mujeres: 1(3,3%)
Mujeres: 2(6,7%) J Y
87,92+14,74 77,75+30,55
29,51+3,17 31,75+4,24
20 ant (66,7%) 4 ant (13,3%)
6 post (20%) 0 post (0%)
5,13+1,40 3,9241,33
138,46+8,03 132+6,48
47,08+8,07 44 5+11,95
46,69+2,11 47,01+3,46
6,27+12,17 16,38+22,67
13,65+27,28 27,19+39,61
5,47+10,35 14,68+22,61
53,12+118,91 198,19+341,74

masa corporal; n.s.: diferencia no estadisticamente significativa

n.s. (p>0,81)

n.s. (p>0,36)

n.s. (p>0,27)
n.s. (p>0,21)

n.s. (p>0,55)

n.s. (p>0,19)

n.s. (p>0,13)

n.s. (p>0,58)

n.s. (p>0,81)

n.s. (p>0,18)
n.s. (p>0,39)
n.s. (p>0,17)
n.s. (p>0,11)
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Grupo M-P
La relacién de los pardmetros clinicos, analiticos y radiolégicos con el

desarrollo de pseudotumor confirmado mediante resonancia magnética en el

grupo M-P queda reflejada en la tabla IV.2.6.

Tabla IV.2.6. Relacidon de parametros clinicos, analiticos y radiol6gicos con el
desarrollo de pseudotumor confirmado con RM en el grupo M-P

Pseudotumor
p

No (29) Si(1)
Edad (afios) 54,69+10,66 59 n.s. (p>0,69)
Sexo (hombre / Hombres:
mujer) 24(80%) Hombres: 1 (3,3%) ns. (p>1)

Mujeres: Mujeres: 0 (0%) S P

5(16,7%)
Harris (0-100) 82,01+14,35 87 n.s. (p>0,73)
IMC (kg /m?) 30,343,64 29 n.s. (p>0,72)
Tiempo de evolucion 7.1 05 2,8 n.s. (p>0,09)
(afios)
Angulo acetabular () 45 ) ¢ 43 55 n.s. (p>0,16)
Crp (ng/ml) 0,88+0,69 0,71 n.s. (p>0,79)
Cro (ng/ml) 1,49+1,77 0,21 n.s. (p>0,47)
Cop (ng/ml) 0,79+0,68 0,51 n.s. (p>0,67)
Coo (ng/ml) 4,15+3,68 2,01 n.s. (p>0,57)

Crp: Cromo en plasma; Cro: Cromo en orina; Cop: Cobalto en plasma; Co,: Cobalto en orina; IMC: fndice de

masa corporal; n.s.: diferencia no estadisticamente significativa
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IV.2.3. Comparacién de las variables entre grupo M-M y M-P

Variables cuantitativas

La comparacién de variables cuantitativas en ambos grupos pone de
manifiesto diferencias estadisticamente significativas en los niveles de iones en

suero y orina tanto de cromo como de cobalto, como se puede ver en la tabla IV.

2.7.

Tabla IV.2.7. Comparacién por grupos de los niveles de iones metalicos en
suero y orina

Desviacion

Variable Grupo Media tipica p

M-M 6,7027 12,46867

Cop p<0,015
M-P 0,7893 0,67798
M-M 73,1303 165,00372

Coo p <0,032
M-P 4,0833 3,64134
M-M 7,623 13,8992

Crp p<0,013
M-P 0,880 0,6870
M-M 15,4580 28,73905

Cro p<0,012
M-P 1,4560 1,75901

Crp: Cromo en plasma; Cr,: Cromo en orina; Cop: Cobalto en plasma; Co,: Cobalto en orina

En la comparacion del resto de variable cuantitativas no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas.
Variables cualitativas

La comparacién de variables cualitativas entre el grupo M-M y grupo M-P

pone de manifiesto diferencias estadisticamente significativas en la via de
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abordaje utilizada para la colocacién del implante, como se puede ver en la tabla

Iv.2.8.

Tabla IV.2.8. Comparacion por grupos de la via de abordaje

Variable Grupo N° casos p
M-M 24
Abordaje Hardinge
M-P 30
p<0,024
M-M 6
Abordaje Moore
M-P 0

En la comparacién del resto de variable cualitativas no se encontraron

diferencias estadisticamente significativas.

IV.2.4. Analisis de regresion entre niveles de iones en suero y orina

El andlisis de la asociacion de estas variables se realiz6 mediante un
estudio de correlacién, utilizando el coeficiente de correlacién de Pearson, ya que

analiza la relacién lineal entre dos variables de tipo continuo.

Los resultados de dicha correlaciéon han mostrado una relacién
estadisticamente significativa entre los niveles de iones en suero y orina, si bien
los valores obtenidos para el coeficiente de Pearson son bajos. Se trata de una
relacién directamente proporcional, es decir, cuanto mayor es el valor de los
niveles de iones en suero, mayor es el de los niveles de iones en orina.

Una vez detectadas las variables cuya relacién con los niveles de iones en
suero eran estadisticamente significativa (iones en orina), se realizé un andlisis de
regresion lineal mudltiple. El resultado de dicho andlisis es una ecuacién que

resume la relacién entre estas variables y permite la obtenciéon de un valor para
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los niveles de iones en suero a partir de los valores de iones en orina. Dichas

ecuaciones quedan reflejadas en la tabla IV.2.9.

Tabla IV.2.9. Relacion entre los niveles de iones en suero y orina

Ecuacién p
Cop=1,722 + 0,7 x Coo p < 0,0001
Grupo M-M
Crp=0,25+ 0,47 x Cro p < 0,0001
Cop=10,25 + 0,13 x Coo p < 0,0001
Grupo M-P
Crp =048 + 0,27 x Cro p < 0,0001

Crp: Cromo en plasma; Cr,: Cromo en orina; Cop: Cobalto en plasma; Coo: Cobalto en orina

La expresion grafica de esta relacion queda reflejada en las figura IV.17. a IV.20.

T T T T T T T T
200,00 400,00 600,00 800,00 00 500 10,00 15,00
Coo Coo

Figura IV.17. Grafico de dispersiéon Figura IV.18. Grifico de dispersion
tras el estudio de regresion lineal para tras el estudio de regresién lineal

el Copen el grupo M-M. para el Cop en el grupo M-P.
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Figura IV.19. Grifico de dispersién Figura IV.20. Grifico de dispersion
tras el estudio de regresion lineal para tras el estudio de regresién lineal

el Crpen el grupo M-M. para el Crpen el grupo M-P.
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Con el fin de simplificar el andlisis y discusiéon de los resultados de la
presente Tesis Doctoral, se ha estructurado en diferentes apartados. En primer
lugar se tratard el tema de los iones metdlicos en el contexto de la artroplastia de
cadera (ATC), de los factores que influyen en la liberacién de los mismos, de la
relacién entre los niveles sistémicos y los efectos de dichos iones en el organismo.
En la segunda parte de la discusién se discutird sobre el pseudotumor y su
relacién con la liberacién de iones metdlicos (ver figura V.1). Una vez obtenida
una visiéon global del tema, se discutird acerca de los algoritmos y planes de
actuacién ante pacientes con par de friccién metal-metal (M-M). Por ultimo se

enumeraran las limitaciones del estudio.

( )

® Par de friccion

e Componentes protésicos:

( - Sistémico \

IONES
® Acetabul h -
cetabutar > METALICOS Suero

® Orientacién

® Femoral - Orina
® Tamario - Cabello

e IMC
® Tiempo de evolucién

® Nivel de actividad
\\§ J

Figura V.1. Esquema que muestras los factores influyentes en la liberacién de

iones y la relacion entre éstos y el pseudotumor.
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V.1. IONES METALICOS EN LA ARTROPLASTIA TOTAL DE CADERA

El uso del par de friccion M-M en la ATC, es un tema de importante
repercusion social que ha generado cierta controversia en el dmbito cientifico.
Dicha polémica se debe a la aparicion de complicaciones relacionadas con la
liberacién de iones metélicos.

Pero, ;solo se produce liberacién de iones cuando el par de friccién estd
compuesto por dos superficies metdlicas?, ;qué ocurre con la liberacién de iones
en el par de fricciéon metal-polietileno (M-P)? A lo largo de este apartado se
intentard dar respuesta a estas y muchas otras preguntas relacionadas con la

liberacién de iones metdlicos en el contexto de la ATC.

V.1.1. Factores que influyen en la liberacién de iones metalicos

El aumento de las concentraciones de iones metdlicos después de la ATC
con par de friccién M-M sigue siendo una preocupacién. Es primordial identificar
las variables asociadas con los altos niveles de iones metdlicos y, en caso de que

sea posible, corregirlas.

Par de friccion

En nuestro estudio ha habido diferencias estadisticamente significativas en
cuanto a los niveles de iones metdlicos a nivel sistémico (suero y orina) entre el
grupo con par de friccion M-M y el grupo con par de friccién M-P, siendo estos
niveles mds elevados en el grupo con par de fricciéon M-M. Por tanto se puede

deducir que cuando el par de friccion de la ATC estd constituido por dos
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superficies metdlicas, la liberacién de iones que se produce es mayor que cuando

solo una de las dos superficies es metdlica.

Existen otros trabajos que han comparado la liberacién de iones entre
grupos de ATC con par de friccion M-M y M-P. En el caso del trabajo de Savarino,
publicado en 2002, se evaltia de manera retrospectiva un grupo de pacientes con
un seguimiento medio mayor de dos afios en el que, ademds de comparar los
niveles de iones metdlicos en suero (Co, Cr y Mo) en pares de friccién M-M (n=26)
y M-P (n=15), también utiliza un grupo control de pacientes prequirdrgicos (n=22)
y un grupo de pacientes sanos (n=22). Como resultado, se obtuvo una liberacién
de iones significativamente mayor en el grupo con par de friccion M-M con

respecto al resto de grupos. (126)

El trabajo de MacDonald, publicado en 2003, es un ensayo clinico
aleatorizado, con un seguimiento minimo de dos afios, en el que se compararon
los niveles de iones metélicos en suero y orina (Co, Cr y Ti) en pares de friccién
M-M (n=23) y M-P (n=18). Los componentes femoral y acetabular fueron los
mismos en ambos grupos, el inserto fue la tnica variable diferente (metal o
polietileno). Como resultado, se obtuvo una liberacién de iones significativamente
mayor en el grupo con par de friccién M-M con respecto al grupo M-P.(127)

El equipo de Tiusanen, publicé en 2013 un interesante estudio en el que de
forma prospectiva aleatoriza a 92 pacientes en dos grupos, ATC con pares de
friccion M-M y M-P. Compararon los niveles de iones metdlicos en suero y orina
(Co, Cr y Mo) entre ambos grupos, a lo largo de dos afios. En ambos grupos las
cabezas implantadas fueron del mismo didmetro, 28 mm. Como resultado, al

igual que los dos estudios anteriormente expuestos, se obtuvo una liberacién de
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iones significativamente mayor en el grupo con par de friccion M-M con respecto
al grupo M-P. Pero ademds observaron que los niveles de iones metdlicos medidos
en el primer y segundo afio del seguimiento, prdcticamente no variaron. Se
concluye por tanto que existe una estabilidad en la liberacién de iones a partir del
afio de la cirugfa.(128)

Como podemos observar, nuestros resultados van en concordancia con la
bibliografia estudiada, se obtuvo una liberacién de iones significativamente
mayor en el grupo con par de friccion M-M respecto al grupo M-P. Sin embargo
los estudios comentados anteriormente comparan grupos de pacientes con ATC
convencional, nosotros comparamos ATC de recubrimiento con ATC
convencional. Podria asumirse que, debido al disefio de nuestro estudio se
evaluaron pacientes portadores de ATC de superficie, con cabezas mayores que la
ATC convencional, y por tanto pudieran esperarse valores mayores de particulas
de desgaste en dicho grupo al presentar un mayor volumen de las cabezas
femorales protésicas. Sin embargo, no debemos olvidar al efecto aditivo de la
truniosis (liberaciéon de particulas procedentes de la unién entre cabeza y cuello

del vastago) que se presenta solamente en la ATC convencional.

Orientacion de los componentes protésicos

a) Componente femoral en la prétesis de recubrimiento:

Aunque no hay consenso sobre el dngulo 6ptimo de fijacién del
componente femoral en la ATC de recubrimiento, por norma general se
recomienda una ligera orientacién en valgo. Ganapathi afirma que la ineficiencia

del implante es mds comun cuando el componente femoral estd en varo (<130°).
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(129) Radcliffe descubrié que las cargas en el cuello femoral de los componentes
femorales posicionados en valgo se comportaban como las de un fémur normal.
(130) Segtin lo propuesto por Silva, se recomienda que los componentes femorales

se fijen a 5° de valgo respecto eje anatémico del cuello femoral.(131)

Hay autores como Amstutz, que sugieren posicionar el componente
femoral con un dngulo de 140 grados.(132) Por otro lado Beaulé enuncia que un
componente femoral en valgo excesivo puede causar una indentacién en el cuello
femoral y reducir el flujo sanguineo a la cabeza femoral.(133)

En base a la literatura revisada, si bien la malposicién del componente
femoral protésico se relaciona con un aumento en el riesgo de fractura del cuello
femoral, parece no haber evidencia de que este hecho se relacione con una mayor

liberaciéon de iones.(133)

Acorde con la bibliografia expuesta, en nuestro estudio observamos una
buena posiciéon del componente femoral, ya que la media del dngulo formado
entre el eje de la didfisis femoral y el eje del vastago fue de 137,6+8,08° grados,
posicionamiento en valgo. Por otro lado, al igual que hizo Korkmaz en su
estudio3), dividimos a los pacientes en dos grupos, los que tenfan un
componente femoral posicionado en varo (<130°) y los que lo tenfan bien
posicionado, en valgo (=130°), e intentamos buscar una relacién con la liberacién
de iones, pero no la encontramos. Sin embargo observamos qué el dngulo de
posicionamiento del componente femoral que tenian los pacientes que habian
desarrollado pseudotumor tendian al varo (132+6,48°), respecto a los pacientes
que no lo habian desarrollado (138,46+8,03°), si bien las diferencias encontradas

no fueron estadisticamente significativas.
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b) Componente acetabular:

A diferencia del posicionamiento del componente femoral, parece haber
consenso en la posicién éptima del componente acetabular. Varios autores como
Girard o Giannini coinciden en que dicho édngulo de inclinacién es de
aproximadamente 45°.(135 136)

Un dngulo acetabular superior a 45° se asocia con un aumento en las tasas
de desgaste del metal en ATC con par de fricciéon M-P. En el trabajo de Hart se
estudia el efecto de la inclinacién acetabular sobre la liberaciéon de iones (Cr y Co)
en el par de friccion M-M. Tras un afio de seguimiento, identific6 un umbral de
inclinacién acetabular de 50° a partir del cual los niveles de iones metdlicos
sistémicos aumentaban de forma significativa (p<0.01). Por debajo de dicho
umbral, los niveles de Co y Cr en suero fueron de 1,6 ng/ml y 1,88 ng/ml
respectivamente; por encima de este umbral, los niveles de Co y Cr fueron de 4,45
ng/ml y 4,3 ng/ml respectivamente. Se volvieron a medir los niveles de iones a

los dos afios del seguimiento, encontrando estabilidad en los mismos.137)

El trabajo de De Haan, siguiendo la misma linea que el de Hart, relaciona
inclinacién acetabular con liberacién de iones. En este caso el umbral a partir del
cual los niveles de iones metdlicos sistémicos aumentan de forma significativa fue
55°. También, y de forma muy significativa (p<0,001), demostré que un arco de
cobertura menor de 10 mm se correlaciona con aumento de los niveles de iones
metdlicos séricos. En este articulo se remarca que los componentes acetabulares de
pequefio tamafio, que ademds presentan una inclinacién mayor de 55°, muy
probablemente se asocien a niveles de iones metdlicos séricos muy altos. Esto es

debido a la concentracién de cargas en la zona marginal del acetdbulo.(138)
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Otro interesante trabajo es el del grupo de Grammatopoulos, donde el
objetivo fue determinar la orientacién acetabular 6ptima para minimizar el riesgo
de formacién de pseudotumor, considerando a éste como una complicacién
asociada a la liberacién de iones. Como conclusién obtuvo que, en aquellos casos
en los que la precision de implantacién era de +10° alrededor de una posicién
Optima de 45° de inclinacién y 20° de anteversion, la incidencia de pseudotumor
era cuatro veces menor (p<0,007) que cuando la colocacién excedia de estos
rangos.(139)

Si bien la verticalidad se relaciona con mayor tasa de desgaste (mayor
liberacion de iones), la anteversion se asocia a inestabilidad (bien por defecto o
exceso de la misma).(140) Podemos enunciar, por tanto, que la liberacién de iones

se puede minimizar con una éptima inclinacién del componente acetabular.

En nuestro trabajo no se encontré una correlaciéon entre el &ngulo
acetabular y los niveles de iones sistémicos en ninguno de los dos grupos, si bien
los valores de inclinacién acetabular medidos se encontraban dentro de los rangos

seguros que propone Grammatopoulos.(139)

Talla de los componentes protésicos

Tedricamente, en cabezas femorales grandes existe un mayor desgaste
volumétrico, es decir, una mayor liberacién de particulas. Esto fue demostrado
por el equipo de Clarke en 2003, quienes demostraron que los niveles séricos de
Cr y Co usando la ATC de superficie eran mds altos que aquellos obtenidos tras la

ATC M-M con cabezas de 28 mm.(141)
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Por el contrario, el desgaste lineal aumenta en componentes pequefios. El
grupo de Smith en 2001 realiz6 una evaluacién tribolégica de los pares de friccion
M-M en la ATC con cabezas de 16, 22, 28 y 36 mm de didmetro, en suero bovino al
25 %, utilizando un simulador de articulacién de cadera que ejecutaba los ciclos
de movimiento. Hallaron que se podia lograr una notable reduccién del desgaste

lineal en la ATC M-M simplemente aumentando el didmetro de las cabezas.(142)

El estudio de Langton proporciona datos sobre los niveles de iones
metdlicos de 76 caderas con ATC de recubrimiento. Los niveles de Cr y Co en
pacientes con componentes femorales mds pequefios (< 51 mm) fueron
significativamente mds altos que en aquellos con los componentes mds grandes (>
53 mm). Las concentraciones de iones en el primer grupo se relacionaron
significativamente con la inclinacién del componente acetabular. Las mismas
relaciones no fueron significativas en los pacientes con componentes femorales
mads grandes. El correcto posicionamiento del componente acetabular es esencial
para reducir la liberacion de iones metdlicos después de un ATC de
recubrimiento, sobre todo en tallas pequefias. Deducimos por tanto que las
cabezas pequefias son mds exigentes técnicamente a la hora de la orientacién del
componente acetabular que las cabezas grandes. (100)

Vendittoli compard los niveles de iones metélicos (Cr, Co, Ti) en dos grupos
de pacientes portadores de ATC con par de friccion M-M. Disefio del trabajo:
ensayo clinico aleatorizado y controlado. En un grupo, pacientes con ATC
convencional (cabezas pequefias, 28 mm) y en otro pacientes con ATC de
recubrimiento (cabezas de gran didmetro). A los tres meses de evolucién
postoperatoria hubo diferencias estadisticamente significativas en cuanto a los

niveles de iones metdlicos, siendo mds elevados en el grupo de cabezas de gran
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didmetro. Sin embargo a los 2 afios de seguimiento no habia diferencias en los
niveles de iones metdlicos en ambos grupos. Por otro lado se estimé la fase de
estabilidad i6nica, que se alcanz6 al afio postoperatorio para el grupo con ATC de

recubrimiento y a los tres meses para el de ATC convencional. (143)

La toxicidad de los iones metdlicos, la hipersensibilidad del metal y la
carcinogenicidad del metal son motivos de preocupaciéon para los pacientes con
ATC par M-M. Por lo tanto, entender el destino biolégico de los iones metalicos, y
en consecuencia sus efectos sistémicos a largo plazo, es de gran interés para los
pacientes y cirujanos implicados. Intentando dar una explicacién a ello, Antoniou
elaboré un estudio donde determina los niveles de iones metélicos en suero (Cr,
Co y Mo) de cinco grupos de pacientes diferentes: grupo control (pacientes atin no
intervenidos de ATC); pacientes con ATC par M-P; pacientes con ATC par M-M
con cabezas pequerias (28 mm); pacientes con ATC par M-M con cabezas de 36
mm; y pacientes con una ATC de superficie. Aunque el objetivo del trabajo era
relacionar los niveles de iones metdlicos con la concentracién de marcadores de
estrés oxidativo en suero, aporta la determinacién de los niveles de iones
metdlicos en grupos de pacientes con cabezas de distinto didmetro. Como
resultado se obtuvo que los niveles de Cr y Co fueron significativamente menores
en el grupo de ATC par M-M con cabezas de 36 mm, en comparacién con los
grupos de cabezas pequefias de 28 mm y ATC de recubrimiento, a los seis meses
postoperatorio. Sin embargo, ni los niveles Cr ni los de Co fueron
significativamente diferentes entre los tres grupos al afio de seguimiento. Los
niveles de Mo no fueron significativamente diferentes entre los tres grupos, ni a
los seis meses, ni al afio. Ademds, no hubo diferencias significativas en la

concentracién plasmdtica de marcadores de estrés oxidativo en pacientes con par
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de friccién M-M en comparacién con el grupo control. Se puede deducir que los
niveles de iones metdlicos en el grupo de ATC de recubrimiento fueron similares a
los de los grupos con ATC con cabezas de 28 y 36 mm, pasado un afio. (¢8)

Los resultados de nuestro estudio concuerdan con los hallazgos de
Vendittoli al no demostrarse una relacién entre la talla de los componentes

protésicos y la liberacién de iones.

Indice de masa corporal (IMC) o indice de Quetelet

Existen gran cantidad de trabajos cientificos que relacionan la obesidad
con un aumento en las complicaciones tras una ATC.(144146) Sin embargo, existe
muy poca bibliografia que relacione el IMC con la liberacién de iones metélicos en

la artroplastia de cadera.

Hallamos un trabajo, publicado en 2012 por Sawalha, que estudia una
muestra de 75 pacientes con ATC de recubrimiento durante un periodo de
seguimiento de 4 afios. Divide a los pacientes en dos grupos, pacientes no obesos
(IMC < 30) y pacientes obesos (IMC > 30). Tras estudiar la relacién de cada uno de
los grupos con la liberacién iones metélicos, no se hall6 correlacion entre el IMC y
los niveles de Cr y Co en suero, por lo que no se pudo concluir que la obesidad se

relacionara con un aumento de los niveles de iones metélicos sistémicos.(147)

En cambio, en los resultados de nuestro trabajo hallamos una correlacién
positiva y estadisticamente significativa entre el IMC y los niveles de iones
metdlicos en suero y orina, tanto en el grupo con par de friccién M-M como en el

M-P.
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Con la intencién de establecer un umbral para el IMC, a partir del cual la
liberaciéon de iones aumenta de forma perjudicial, convertimos el IMC en una
variable cualitativa, estratificando sus valores en subgrupos (sobrepeso, obesidad
tipo 1, tipo 2 y tipo 3).

Antes de continuar, conviene aclarar que los valores de cobalto > 10 ng/ml
son indicativos de un incremento del desgaste articular; que una concentraciéon de
cobalto entre 10 y 20 ng/ml se considera muy anormal; y que valores por encima
de 20 ng/ml son inadmisibles. (148)

Teniendo en cuenta dicha informacién, observamos en el grupo M-M que
en los pacientes obesos (quedarian incluidos los subgrupos obesidad tipo 1, tipo 2
y tipo 3), los niveles de iones metdlicos se disparan a cifras perjudiciales para la
salud (ver tabla IV.2.4, en resultados). La aplicacién de estos resultados a la
préctica clinica, va enfocada hacia la identificacién de pacientes de riesgo, para
poder asi disminuir complicaciones evitables. De tal manera que ante un paciente
al que vayamos a implantarle una ATC con par de friccion M-M, que tenga IMC
mayor de 30 (obesos), la indicacién deberia ser seriamente discutida por un

comité experto que valore los riesgos y beneficios que aportarian dicha cirugia.

Sin embargo, en el grupo M-P no es preciso tener en consideracién el IMC
a la hora de la indicacién del implante, ya que aunque se relaciona de forma

significativa con los niveles de iones metdlicos, éstos no aumentan a valores
peligrosos para la salud.
Aunque hay pocos trabajos que relacionen el IMC con la liberacién de

iones, si que hay datos en la literatura sobre la relacién entre la obesidad y la

malposiciéon del componente acetabular. De todos ellos destacar el trabajo
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publicado por Elson en 2013, por la exquisita metodologia empleada, que evalué
la relacién entre obesidad mérbida (IMC > 35) y malposicién acetabular en ATC.
De todas las variables analizadas como factores influyentes en la malposicién
acetabular, el IMC fue el factor de riesgo mds significativo. Hubo una correlacién
estadisticamente significativa entre el incremento en la liberacién de iones y
factores como la obesidad, el exceso de verticalidad y la insuficiente anteversién

acetabular.(149)

Tiempo de evolucion

Diversos estudios tribolégicos han demostrado que los implantes con par de
friccibn M-M a menudo muestran una tasa de desgaste acelerada durante el
primer y segundo afio postimplantacién.(150) Después de la lubricacién, efectos de
autopulido y oxigenacion, este periodo de mayor desgaste es seguido por una
fase estacionaria de bajo desgaste, durante la cual el indice de desgaste

volumétrico es menor de 0,2 mm3/ afio. (151)

Revisando la bibliografia parece haber consenso en la divisién de fase inicial
de gran desgaste y fase de estabilidad i6nica. Lo que no queda claro es el tiempo
de evolucién que debe transcurrir para el paso de una a otra, no obstante dicho

periodo parece ser menor a dos afios.

El trabajo de Vendittoli estudi6 los niveles de iones metdlicos en el tiempo.
Encontrando la fase de estabilidad iénica, al afio de la implantacién para la ATC
de recubrimiento y a los tres meses para la ATC convencional. 143 La fase de
estabilidad iénica en el estudio de Antoniou se hallé al afio de evolucién

postquirtirgica para el Cr y el Co.(68) En el trabajo de Hart, que estudia el efecto de
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la inclinacién acetabular sobre la liberacién de iones, se encontré la estabilidad

i6nica a los dos afios de evolucién. (137)

El tiempo de evolucién es un dato a tener en cuenta a la hora de revisar
trabajos cientificos que hablen de pares de fricciéon y desgaste de superficies

protésicas, ya que éste podria inferir en los resultados obtenidos.

En nuestro estudio nos aseguramos un periodo de evolucién
postquirdrgica minimo de dos afios por lo que, aunque no todos los pacientes
llevaban el mismo tiempo intervenidos, si que todos ellos habian alcanzado la
fase de estabilidad iénica. Sin embargo, al tratarse de determinaciones aisladas de
los niveles de iones metdlicos tras un largo periodo de seguimiento (mayor de dos
afios), en nuestro estudio no se pudo estudiar la evolucién temporal de los niveles

de iones metdlicos en los meses inmediatos a la implantacién protésica.

Nivel de actividad

El par M-M ha sido utilizado, sobre todo, en pacientes jévenes y por tanto
mds activos. Tedricamente un nivel de actividad alto, aumentaria la tasa de
desgaste y por consiguiente los niveles de iones metdlicos a nivel sistémico. Sin
embargo, dicha teoria no ha sido demostrada hasta el momento, ya que
practicamente no hay trabajos que investiguen la relacién entre actividad y

niveles de iones metdlicos.
En el trabajo de De Hann no se encontré un aumento significativo de los

niveles de iones metdlicos en pacientes con mayor actividad fisica, respecto a

aquellos més sedentarios.(138)
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Muy interesante, pero de baja calidad cientifica por el bajo ntimero de
pacientes (n = 7), es el trabajo de Heisel, donde estudia la relacién entre cambios
del nivel de actividad y variacién de niveles de iones (Cr y Co) dentro de un
mismo individuo, en pacientes con ATC de recubrimiento. Como resultado, no se
encontré correlacién entre las distintas fases de nivel de actividad y la variacién

en los niveles de Cr y Co a nivel sistémico.(152)

En nuestro trabajo utilizamos la escala de Harris como marcador indirecto
de actividad. Dado que la escala de Harris comprende fundamentalmente dolor
(44 puntos) y funcién (47 puntos), un paciente con una alta puntuacién en dicha
escala, presumimos que tendrd bajo componente dlgico y buena funcién, lo que
tedricamente debe ser indicativo de mayor actividad que pacientes que tengan un
Harris con baja puntuacién. Sin embargo tan solo hubo significacién estadistica
para la relacién establecida entre la escala de Harris y los niveles de iones
metdlicos en orina en el grupo M-P, siendo dicha correlacién negativa, es decir, a
mayor puntuacién en la escala de Harris (mejor funcién), menor concentracién de
iones metélicos en orina. Dicha relacién no fue significativa para los iones
metdlicos en suero en el grupo M-P y para ninguno de los dos (ni suero, ni orina)

en el grupo M-M.

V.1.2. Iones metalicos analizados

En la mayorfa de trabajos relacionados con la liberacién particulas

metdlicas en la ATC, los iones que se analizan son el cromo (Cr) y el cobalto (Co).
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Sin embargo, un implante no solo estd constituido por Cr y Co, sino que estd
formado por aleaciones de metales, entre las que también encontramos molibdeno
(Mo), aluminio (Al), titanio (Ti) o vanadio (V).

El elevado coste que supondria analizar todos estos metales, asociado a su
menor proporcién en el implante, hacen que debamos prescindir de ellos a la hora
de las determinaciones. No obstante diversos estudios ponen de manifiesto su

relacién con ciertas complicaciones. (8)

V.1.3. Muestras utilizadas en el analisis de iones metalicos

Suero y orina

En la mayoria de los estudios, la determinacién de iones metdlicos a nivel
sistémico se realiza a partir de muestras de sangre y orina. Hay una larga

experiencia en el andlisis de metales en dichos fluidos y los resultados son fiables.

la determinacién de metales en orina tiene gran interés como prueba
complementaria a la determinacién en sangre, ya que los pacientes con buena
funcién renal pueden mantener cifras relativamente normales en suero pero

elevadas en orina, lo que les convierte en pacientes de riesgo.

Para poder hacer una buena valoracién de la tasa de desgaste del implante
a partir de los niveles de iones en suero y orina, debe haber una correcta funcién
renal. En nuestro caso una funcién renal alterada se considerd criterio de
exclusién del estudio.®)

Uno de los resultados de nuestro estudio, fue la correlacion encontrada
entre los niveles de iones en suero y orina. Se trata de una relacién positiva y

estadisticamente significativa, por lo que cuanto mayor sea el valor de los iones



142 MIGUEL ANGEL SANCHEZ CARRASCO

en suero, mayor serd el de los iones en orina; de tal manera que mediante una
ecuacion se podria obtener el valor de los iones Cr o Co en suero a partir de los
valores en orina (ver en apartado IV.2.4. de resultados). La posibilidad de estimar
los valores i6nicos en sangre a partir de los valores en orina en pacientes sin
insuficiencia renal puede ofrecer ventajas en la practica clinica. Una de ellas seria
la reduccién del coste sanitario, ya que en la mayoria de hospitales las
determinaciones de iones metdlicos en suero u orina se realizan en un laboratorio
externo al centro, con su correspondiente coste, por lo que el niimero de muestras
a analizar se reduciria a la mitad (solo las de orina). Por otro lado, evitariamos
realizar una técnica invasiva (venopuncién) que implica una mayor morbilidad
asi como un coste afiadido en personal y material especifico para la recogida de

muestras.

Cabello

El cabello humano puede emplearse como marcador para evaluar la
exposicién a metales. Se considera una buena matriz para realizar una estimacién
previa a un estudio mds exhaustivo y costoso que supondria el andlisis de sangre

y orina.(153-155)

El trabajo publicado por el equipo de la Dra. Rodriguez de la Flor pone de
manifiesto las ventajas del uso del cabello como biomarcador para el andlisis de
los iones metdlicos en el organismo. Defiende que el andlisis del cabello no
requiere personal técnico especializado para la recogida de muestras, que pueden
ser aportadas por los propios pacientes, evitando asi los costes de personal
sanitario y materiales. No es necesario mantener la cadena de frio para el cabello

y puede ser almacenado a temperatura ambiente durante un largo periodo de
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tiempo manteniendo intacta su composicién. En definitiva, argumenta que el
cabello es una buena muestra para la monitorizacion y el estudio del
comportamiento toxicocinético de los iones metdlicos a nivel sistémico, ademads de

tener un bajo coste y ser igual de vélida que el andlisis de metales en sangre u

orina.(154)

V.2. PSEUDOTUMOR EN ARTROPLASTIA TOTAL DE CADERA

V.2.1. Efectos de los iones metalicos

Aunque la mayoria de pacientes portadores de ATC con par de friccion M-
M no presentan molestias ni desarrollan problemas graves, existe evidencia de
que, en algunas ocasiones, el par M-M genera reacciones adversas, debido a la
liberacion de particulas procedentes del rozamiento de las superficies del
componente femoral y el inserto del implante.(156 157) Estas particulas de desgaste
no solo pueden proceder de la superficie articular, sino también de la unién
modular cabeza-cuello en la ATC convencional, fendmeno conocido como
truniosis, el cual no ocurre en la ATC de recubrimiento, al ser de tipo

monobloque.

Las particulas liberadas pueden causar reacciones locales en los tejidos
circundantes a la prétesis. Se han utilizado varios nombres para su identificacién.
Asi, podemos hablar de quistes, bursas, masas inflamatorias, metalosis,
sensibilidad a los metales, lesiones asociadas de vasculitis linfocitica aséptica
(“Aseptic Lymphocytic Vasculitis Associated Lesions — ALVAL”), reacciones

adversas a las particulas metdlicas de desgaste (“Adverse Reaction to Metal
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Debris — ARMD”), reacciones adversas en los tejidos locales (“Adverse Local

Tissue Reaction — ALTR”) y pseudotumores.

Ninguno de estos nombres se ha mostrado como el ideal. Por ejemplo, la
sensibilidad a los metales implica una reaccién de hipersensibilidad, pero no
puede excluir el efecto téxico de los iones metdlicos. Un quiste o una bursa
implican una coleccién liquida y, por tanto, no es una masa sélida. ALVAL es un
diagnéstico histolégico y puede o no, estar asociado a una masa. Un pseudotumor
es, por definicién, algo parecido a un tumor, resultado de una inflamacién,
acumulacién de liquido u otras causas. Esta udltima palabra, ademds, causa
confusion y alarma en los sectores no médicos.

Tal y como se expuso en la introduccién, existe controversia en cuanto a la
denominacién y al tipo de reaccién local implicada en la génesis del
pseudotumor. %6

Algunas particulas metdlicas pueden liberarse a la circulacién general y
acumularse en 6rganos como higado, rifién o sistema nervioso, aunque en la
actualidad los estudios epidemioldégicos no aportan suficientes datos sobre la
aparicion de reacciones sistémicas. En definitiva, no hay estudios determinantes
que confirmen la repercusién clinica a largo plazo de posibles efectos
carcinogénicos y teratogénicos. Un estudio publicado en 2012 que evalda el mayor
riesgo de cdncer en mds de 40000 pacientes portadores de prétesis M-M, no

muestra resultados concluyentes. (158)

La mayoria de los cirujanos actualmente consideran que las particulas
metdlicas que causan pseudotumor derivan de aleaciones de Cr y Co. Lo cierto es

que el pseudotumor puede formarse en ausencia de dichos metales. Una gran
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cantidad de estudios de los dltimos 10-15 afios han rechazado que las particulas
de Cr y Co sean las tinicas capaces de provocar una respuesta inmune capaz de
desarrollar lesiones tisulares locales.(159)

McPherson enuncia que la respuesta bioldgica a particulas de desgaste en la
ATC se puede categorizar en cinco sindromes principales (ver figura V.2). Estas

respuestas biolégicas se basan en el tipo, tamafio y velocidad de formacién de las

particulas, ademds de una presensibilizacién del sistema inmune a ellas. (160)

Predominancia de
particulas de polietileno
(exceso local)

Predominancia de
particulas metalicas
(no exceso local)

Predominancia de
particulas metalicas
(exceso local)

Predominancia de particulas
metdlicas ultrafinas
(exceso local)

Predominancia de
particulas metalicas
(exceso local)

v

Sensibilidad a metales
(Ni u otros) =—p

Sensibilidad a metales
(Ni u otros) =—p

Sensibilidad a metales
(Ni u 0tros) —p

Niveles locales téxicos
deCry/oCo

—_
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}

}

l
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}

- Reaccién macréfagos

- Sinovitis intra-articular

- Osteolisis periprotésica
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8-12 meses tras cirugia
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articular
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generalizado
24/7

Inflamacién
peri-articular
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Figura V.2. Algoritmo que describe las principales respuestas al desgaste en la
ATC. (Tomado de Edward McPherson, M.D., FACS, Matthew Dipane, BA, Sherif
Sherif, MD. Massive Pseudotumor in a 28mm Ceramic-Polyethylene Revision THA: A
Case Report. Reconstructive Review, Official Journal of the Joint Implant Surgery and
Research Foundation. 2014; 4:1).
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Como acabamos de ver, la liberacién de iones metélicos en el organismo
parece estar relacionada con efectos no deseables tanto nivel local como sistémico.
Las complicaciones a nivel sistémico fueron vistas de forma genérica en la
introducciéon y no profundizaremos, ya que no son objeto de estudio en este
trabajo. Sin embargo si entraremos en discusién sobre las complicaciones locales

derivadas de la liberacién de iones, donde se encuentra el “pseudotumor”.

Se ha descrito el desarrollo de pseudotumor en pacientes con ATC de
superficie, en diferentes modelos, incluyendo la prétesis mds popular y con
mejores resultados del mercado, la Birmingham Hip Resurfacing -BHR®- (Smith
and Nephew Inc., Menphis, TN, USA). El posible desarrollo de este tumor y sus
implicaciones clinicas y de futuro para la viabilidad de la prétesis hace que
algunos cirujanos desestimen no solo la ATC de recubrimiento, sino el par M-M

en general, como opcién de tratamiento en pacientes jovenes.

V.2.2. Teorias del desarrollo del pseudotumor

Es conocida la relacién entre liberaciéon de iones metdlicos y el desarrollo
de pseudotumor. Gran cantidad de literatura avala dicha relacién y existen
argumentos cientificos que la explican, sin embargo, encontramos muchos otros
trabajos, correctamente confeccionados, que no hallan una relacién directa entre

los niveles de iones metdlicos sistémicos y el desarrollo del pseudotumor.

El hecho de encontrar trabajos que vayan en otra direccién y con
diferentes conclusiones, es enriquecedor y nos hace reflexionar sobre las posibles
teorfas del desarrollo del pseudotumor, tales como la implicaciéon de particulas de

origen no metélicas. Otra posible teorfa es que el desarrollo del pseudotumor no
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sea un efecto nivel-dependiente de los iones metdlicos, sino mds bien una reaccién
de hipersensibilidad a las particulas metdlicas de cardcter impredecible,

existiendo por tanto una susceptibilidad individual al desarrollo del mismo.

Muchos autores coinciden en que el desarrollo del pseudotumor es un
proceso multifactorial.161) A continuacién se exponen las posibles causas

implicadas en el desarrollo del pseudotumor.

Exceso particulas de desgaste

Las particulas de desgaste son potencialmente importantes para
comprender el desarrollo de los pseudotumores. Keegan y su equipo revisaron la
exposicion, captacién, diseminacién y actividad biolégica de lo iones metdlicos
liberados, encontrando que dichas particulas se generan por el desgaste mecdnico,
la corrosién superficial o una combinacién de ambas. Los pares de friccion M-M
generan aproximadamente 6,7 x 1012 a 2,5 x 1014 particulas metdlicas por afio, lo
que representa 13.500 veces el niimero de particulas de polietileno producidas en
un par de friccién M-P. A pesar de este hallazgo, el desgaste volumétrico del par
M-M es menor debido al pequefio tamafio de las particulas liberadas en

comparacion con las particulas de polietileno.(162)

Un exceso de particulas de polietileno, es también la causa de
pseudotumores en pacientes con pares de friccion M-P. El grupo de Howie
exploré las masas bursales e identificé el desgaste excesivo del componente de
polietileno como causante de dichas masas.112) Santavirta, Austin y Stoney
reconocieron el exceso de particulas de polietileno como el factor principal en el
desarrollo de reacciones granulomatosas.(163-165 Willert, sin embargo, describié

que las particulas de desgaste de polietileno solo pueden causar una ostedlisis
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masiva desencadenando la formacién de granulomas de cuerpo extrafio en la

interfaz hueso-cemento.(166)

Por dltimo nos parece interesante comentar el estudio de Nygaard, que
compara tres pares de friccién diferentes, M-M, cerdmica - polietileno (C-P) y
cerdmica-cerdmica (C-C). Descubre que la inflamacién granulomatosa peri-
implante es un hallazgo comtn en los tres grupos, sin encontrar diferencias en los

macréfagos y la formacién de granulomas de los distintos pares de friccién.167)

Reaccion a cuerpo extrafio

Los pseudotumores pueden ser causados por una reaccién a cuerpo
extrafio por parte del organismo ante el polietileno o metal, elementos
constituyentes de los implantes utilizados en la ATC. Existe la posibilidad de que
los mecanismos patogénicos de dichas reacciones sean diferentes segtin se trate de

particulas de polietileno o metal.(161,165)

Hipersensibilidad a metales

La reaccién de hipersensibilidad al metal ha sido identificada como una
posible causa de fallo del implante y desarrollo de pseudotumor. Existe un
continuo debate sobre si la respuesta inmunoldgica a las particulas metdlicas es
adaptativa a las altas concentraciones de las mismas, siendo dicha respuesta dosis
dependiente, o si se trata de una respuesta de hipersensibilidad innata, que no
depende de la dosis y se inicia incluso a niveles bajos. No hay evidencia sobre la
susceptibilidad individual de los pacientes a dicha reaccién. (6467, 168, 169 Pandit
sugiere que se trata de una respuesta inmune tipo IV, la que desempefia un papel

en la patogénesis de pseudotumor.(170)
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En nuestro trabajo hubo diferencias estadisticamente significativas en
cuanto a los niveles de iones metdlicos sistémicos en ambos grupos, siendo éstos
entre 8 y 18 veces mayores en el grupo M-M que M-P (dependiendo del ion
metdlico). Respecto a la prevalencia de pseudotumor, sin embargo, no hubo
diferencias significativas entre ambos grupos. No obstante hubo cierta tendencia
de aumento de prevalencia a favor del grupo M-M (13,3%), respecto al grupo M-P
(3,3%). Como vemos no hemos encontrado una relacién directa entre los niveles
de iones metdlicos a nivel sistémico y el desarrollo de pseudotumor, al igual que
otros muchos estudios. Cabe la posibilidad de que existiera una relacién directa
entre liberacion local de iones (no sistémica) y desarrollo de pseudotumor, pero la
liberacién local no podemos determinarla por los métodos de los que disponemos
actualmente, por lo que dicha hipétesis queda planteada para futuras

investigaciones.

V.2.3. Prevalencia de pseudotumor en pacientes asintomaticos

En muchos trabajos la prevalencia de pseudotumor es sorprendentemente
baja (1-2%).07. 17) Hay autores que creen que estos datos no son reales, por los
siguientes motivos. En primer debemos prestar atenciéon al periodo de
seguimiento de los pacientes y tiempo transcurrido desde la cirugia, en muchas
ocasiones es inferior a dos afios, por lo que el pseudotumor no llega a
desarrollarse. En otras ocasiones estd infradiagnosticado, sobre todo en aquellos

pacientes que carecen de sintomatologia y no se solicitan las pruebas pertinentes.

Existen algunos trabajos donde se analiza la prevalencia de pseudotumor

en pacientes asintomaticos.
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El trabajo publicado por el grupo de Dr. Williams, relaciona niveles de
iones metdlicos con pseudotumor en pacientes asintomaticos. El objetivo principal
de este estudio fue evaluar la prevalencia de formacién de pseudotumores en
pacientes asintomadticos con ATC par M-M después de un seguimiento minimo de
dos afios. Un objetivo secundario fue evaluar si existfa una correlacién entre los
niveles elevados de iones metdlicos séricos y la formacién de pseudotumores. Se
estudiaron tres grupos de pacientes: asintomdticos con una ATC convencional par
M-M, asintomadticos con ATC convencional par M-P, y asintomadticos con ATC de
recubrimiento. Se midieron los niveles séricos de Cr y Co. Se hallaron imdgenes
compatibles con pseudotumor en el 32% de los pacientes del grupo con ATC
convencional par M-M, y en el 25% de los pacientes del grupo con ATC de
recubrimiento. La formacién de pseudotumor fue significativamente mds elevada
en el par M-M respecto al par M-P (p < 0,015). No se detecté una correlacién
significativa entre los niveles séricos de iones metdlicos y el tamafio del
pseudotumor. La media de los niveles de iones metdlicos séricos fue mayor en
pacientes con formacién de pseudotumor que en aquellos sin formacién de
pseudotumor, pero la diferencia no fue significativa. Como conclusiones del
trabajo, recomiendan un estrecho seguimiento de los pacientes con par de friccién
M-M. Ante la presencia de niveles altos de iones metdlicos en suero, el control de
los niveles de iones no serd suficiente, teniendo que recurrir a pruebas de

imdgenes especificas para el diagnéstico y seguimiento. )

En otro trabajo, Bisschop estudia la prevalencia de pseudotumor en una
cohorte de 129 pacientes, todos con el modelo de prétesis Birmingham Hip

Resurfacing -BHR®- (Smith and Nephew Inc, Menphis, TN, USA). Tras un
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seguimiento de 3 afios y medio, sus resultados objetivaron una prevalencia de

pseudotumor del 28%, de los cuales el 72.5% eran asintomadticos.(3)

En nuestro trabajo la prevalencia de pseudotumor fue de 13,3% para el
grupos M-My de 3,3% para el grupo M-P. En la escala de Harris, los pacientes con
pseudotumor tenfan una puntuacién media menor (peor clinica) que en los
pacientes sin pseudotumor. La media de los niveles de iones metdlicos fue mayor
en los pacientes con pseudotumor respecto a los que no lo tenian. A pesar de que
ninguno de estos resultados fueron estadisticamente significativos, existe cierta

tendencia y similitud con los de los estudios comentados anteriormente.

V.2.4. Factores de riesgo y prevencion del pseudotumor

Ya se mencioné de forma breve las variables relacionadas con el
pseudotumor en la introducciéon de nuestro trabajo. En este apartado
intentaremos razonar cada una de ellas, ademds de contrastarlas con nuestros

resultados.

A continuacién detallamos los factores de riesgo que segun la literatura
pueden favorecer el desarrollo de seudotumor, en relacién con cualquier par de

friccién, siendo el M-M el mads susceptible: (161)
- Factores del paciente:

- Mujer (< 40 anos). ¥

- Displasia de cadera.

- Talla (componentes muy grandes o muy pequefios).
- Factores del implante:

- Metalurgia (aleacién fundida).
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- Disefio de componentes.
- Factores quirtirgicos:
- Excesiva inclinacién acetabular (>50°).
- Anteversién combinada.
- Exceso de carga excéntrica (ligado a poca cobertura acetabular).
- Impingement o choque.

- Subluxacién.

En los factores del paciente, aunque el motivo de la mayor prevalencia de
pseudotumor en mujeres no estd clara, Glyn-Jones lo atribuye a la sensibilizacién
preoperatoria de las mujeres a través del uso de bisuterfa. ©9 Destacar que la
mayor parte de los pacientes de nuestro trabajo eran varones (90% en grupo M-M
y 83% en grupo M-P), por lo que nuestro grupo de estudio en este sentido
presentaba menor riesgo.®) La indicacién del implante en todos los pacientes fue
coxartrosis, no existiendo casos de displasia. El didmetro medio de las ctpulas en

el grupo M-M fue de 46,73+2,25, considerado como tamafio estandar.

En cuanto a los factores del implante, decir que la metalurgia tiene interés
en cuanto al tipo de aleacién. La aleacién fundida es mds rugosa que la aleacién
forjada, por lo que el roce entre estructuras rugosas hard que se produzca una
mayor liberacién de particulas metdlicas y que por tanto aumente el riesgo de
desarrollar pseudotumor. En general los factores dependientes del implante,
como el disefio han mejorado tanto en los dltimos afios que practicamente no

deberfan considerarse como variables a tener en cuenta. En nuestro trabajo todos
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los implantes utilizados fueron de aleacién forjada y cumplian con las

expectativas.

Los factores quirtrgicos ya fueron analizados en el apartado “V.1.1.
Factores que influyen en la liberacién de iones metdlicos”.

Una vez conocidos los factores de riesgo del pseudotumor, se hace mds
facil su prevencion, llevando a cabo una correcta indicacién y técnica en la ATC en
general, pero sobre todo en el par de friccion M-M, el mds susceptible de
desarrollarlo. En base a que se han descrito frecuentemente en cotilos de pequefio
didmetro y mujeres jévenes, tal vez éstas sean contraindicaciones, al menos
relativas para la ATC con par MM, ademads de la displasia. Habria que analizar
cada caso y valorar con el paciente pros y contras de este riesgo potencial. La
técnica debe ser realizada por cirujanos expertos que lleven a cabo una exquisita
orientacién de los componentes protésicos, sobre todo el acetabular. Por otro lado
puede aparecer una reaccién de hipersensibilidad tipo IV, que hoy por hoy es
impredecible.(1®)) Por los resultados encontrados, el par M-M se deberia indicar
con mucha cautela y el paciente deberia ser consciente de las complicaciones

existentes antes de decidir la intervencion.

V.2.5. Par de fricciéon y pseudotumor

Llegados a este punto se hace patente la relacion entre el par M-M y el
pseudotumor. También hemos visto trabajos donde el pseudotumor puede ser
una complicacién del par M-P. Pero, ;hay casos descritos de pseudotumor en

otros pares de friccién donde no hay roce de superficies metdlicas? Plantear esta
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pregunta nos obliga a pensar en particulas de origen no metélico (cerdmica o

polietileno) como factores implicados en el desarrollo del pseudotumor. (161, 172)

Par cerdmica - polietileno (C-P)

Existen pocas publicaciones acerca de pseudotumor en el contexto de la
ATC con par de friccion C-P, los trabajos existentes tratan de casos aislados.
Revisando a fondo algunos de los casos encontrados en la bibliografia, llegamos a
la conclusiéon de que la formacién del pseudotumor es inducida por particulas
metdlicas, ya que el estudio histolégico realizado tras la excision del
pseudotumor, ponia de manifiesto que los histiocitos presentes en el mismo,
contenfan particulas metdlicas ultrafinas. Pero, ;de dénde proceden dichas

particulas metélicas en un par de friccién C-P?

En el trabajo publicado por Hsu la liberacién de particulas metélicas
causantes de la formacién del pseudotumor provenian de la corrosién del cono

morse a nivel del cuello del vastago femoral.(173)

En el caso expuesto por McPherson fue diferente, el cono morse estaba
intacto, sin embargo la osteolisis producida por el desgaste de polietileno expuso
el recubrimiento (de titanio) poroso proximal del vdstago y, a través de un proceso
de abrasién mecdnica de las partes blandas circundantes, se produjo una

liberacién de particulas ultrafinas de titanio.(160)

Par cerdmica - cerdmica (C-C)

Los casos de pseudotumor en relacién con el par C-C encontrados en la

literatura, suelen estar en relacién con roturas de la cabeza (cerdmica) que obligan
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a realizar una cirugia de revisién. La afectacién de cono morse y su consecuente

liberacién de iones tendrfa un papel importante en estos casos. (174)

Par metal - cerdmica (M-C)

No se conoce mucho acerca de este par de friccién y sus resultados. Segin
la bibliografia actual parece tener similitud con el par de friccién M-M en cuanto a
desgaste y complicaciones. En el trabajo de Koper, el estudio de los componentes
explantados, tras la cirugia de revisiéon por pseudotumor, evidencié un desgaste
claramente mayor en el componente metdlico (que en este caso fue la cabeza),
debido a la mayor dureza de la cerdmica respecto al metal. De este modo el

desarrollo de pseudotumor se asocia a la liberacién de particulas metélicas. (175

Deshmukh y Valenti también describen casos de fallos en el par M-C
asociado a pseudotumor, por el mismo motivo.(76.177) En la revisién bibliografica
realizada no hay estudios de series largas donde hablen de prevalencia de

pseudotumor en este par de friccién, tan solo casos aislados.

V.3. RECOMENDACIONES EN PACIENTES PORTADORES DE PROTESIS DE CADERA CON

PAR DE FRICCION METAL-METAL

El uso del par de friccion M-M en la ATC es un tema de actual controversia
en el dmbito cientifico, que aflora de forma inevitable en los diversos medios de
comunicacién, produciendo un cierto grado de alarma en los pacientes y de

incertidumbre en los cirujanos ortopédicos.

La Sociedad Espariiola de Cirugia de Cadera (SECCA), a principios de 2011,

dio respuesta a la intranquilidad generada en nuestro entorno, publicando un
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comunicado en la Revista Espafiola de Cirugifa Ortopédica y Traumatologia,
donde proporcionaba informacién y asesoramiento a los cirujanos que tuvieran

pacientes portadores de prétesis con este par de friccion. 1)

V.3.1. Pacientes, patologia y métodos de monitorizacion

Para el seguimiento y su valoracién hay que clasificar a los pacientes segiin
la sintomatologia y tipo de implante; definir qué pruebas de imagen deben
realizarse, y por ultimo, cémo y cudndo han de realizarse las determinaciones
analiticas en suero y orina de los iones metalicos.

Determinacion clinica

Existen dos tipos de pacientes, en términos generales: los asintomdticos y
los que presentan algun tipo de dolor (fundamentalmente a nivel inguinal) y/o
alteracion funcional de su cadera. Asi hablaremos de pacientes asintomdticos y

sintomaticos.

En cuanto a tipo de proétesis con par de friccion M-M se distinguen 4

dispositivos diferentes:
- ATC convencional M-M con cabezas < 36 mm de didmetro.
- ATC convencional M-M con cabezas > 36 mm de didmetro.

- ATC de superficie M-M (excepto el modelo ASR (DePuy Orthopaedics,

Inc., California, USA).
- ATC M-M modelo ASR que incluye:
- ATC de superficie ASR.

- ATC convencional con cabezas de gran didmetro ASR XL. 1)
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Determinacién radioldgica

Las pruebas diagndsticas de imagen que se realizan para la monitorizacién
de los pacientes incluyen siempre la radiologia simple, con proyecciones
anteroposterior de pelvis y axial de cadera.

La prueba radiogrédfica especial que proporciona mejor definicién de
imagen es la RM con software de reduccién de artefactos metdlicos. La TAC podria

ser una alternativa.(178)

Determinacion analitica

Las determinaciones analiticas en suero, ademds de las valoraciones
rutinarias, deben incluir la proteina C reactiva (PCR) y velocidad de
sedimentacion globular (VSG), para descartar infeccién; y creatinina (Cr), para

valorar la funcidn renal.

Existe evidencia suficiente de la relaciéon lineal significativa entre la
concentraciéon de Cr y Co en suero y las tasas de desgaste aparecidas en
componentes protésicos explantados.

En relacién a la determinacién de los niveles de iones metdlicos, se deben

tener en cuenta las siguientes consideraciones:

- Las unidades usadas en los resultados, en la mayoria de los estudios, son
los microgramos por litro (i/1) o nanogramos por mililitro (ng/ml) como
fue nuestro caso. Esta unidad de medida es equivalente a las partes por
billén (ppb). En algunos estudios se utiliza una unidad mds compleja, el

nanomol por litro (nmol/1).
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- La concentracién de Mo se ha tenido en consideracién en muy pocos

estudios. En nuestro caso solo analizamos los iones Cr y Co.

- La cifra de concentracién de Cr en suero, que se acepta en casos en los
que no existe desgaste, es de <5 /1, por tanto puede considerarse como
valor normal de referencia en pacientes operados de una sola cadera.

- La cifra de concentracién de Co en suero, que se acepta en casos en los
que no existe desgaste, es de < 2 /1, por tanto puede considerarse como

valor normal de referencia en pacientes operados de una sola cadera. ¢

178)

- Pacientes con buen funcionamiento protésico portadores de ATC M-M
bilateral pueden tener niveles de Co ligeramente superiores a los
portadores de ATC M-M unilateral. A pesar de ser superiores, ni los
niveles de Co ni de Cr se acercan a los observados en pacientes con ATC

M-M con mal funcionamiento, que son mucho mds elevados.(179)

V.3.2. Recomendaciones de practica clinica para la toma de decisiones

Cada paciente debe de ser juzgado de forma individual, al no existir
evidencia de un consenso valido para todas y cada una de las situaciones con las
que el cirujano puede encontrarse.

Los objetivos de las visitas de seguimiento en pacientes portadores del par
M-M son determinar si la etiologia del dolor es intrinseca, identificar y tratar los
problemas de la artroplastia y, por dltimo, tranquilizar y observar cuando sea

oportuno.

Existen 4 componentes en la evaluacién:
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a) Clinica:
Cualquier dolor en la cadera de aparicién reciente, especialmente inguinal.

Apariciéon de edema o masa palpable en alguna zona alrededor de la cadera.

Presencia de cojera.
b) Radiologia (los pardmetros a valorar serdn la orientacién y la fijacién):

Hemos de sospechar una mala evolucién ante la aparicién de lineas de
radiolucencia, la presencia de pequefias lesiones osteoliticas, cambios en la
orientacion de los componentes protésicos, un adelgazamiento progresivo del
cuello femoral. El acetdbulo con un angulo de inclinacién > 50°, la presencia de

muescas en el cuello o una malposicién del componente femoral (varo).
c) Pardmetros bioquimicos y niveles de Cr y Co en suero:

Valores de PCR y VSG elevados pueden aparecer en situaciones de ARMD
sin que ello indique necesariamente la presencia de una infeccién.

En protesis de superficie, valores de Cr y Co por debajo de 5 u/l1y 2 u/1
respectivamente, indican que no existe un desgaste a nivel del par articular.
Valores de Co entre 2 p/1y 10 u/1 son considerados de riesgo y deben valorarse
de acuerdo con el resto de las exploraciones. Valores de Co = 10u/1 son
indicativos de un incremento del desgaste articular, con una especificidad del
100% y una sensibilidad del 93%. Asi, una concentracién de Co entre 10 /Ly 20
/1 se considera muy anormal. Por encima de 20 u/L la concentracién de Co es
inadmisible, dado el riesgo de intoxicacién sistémica que existe y el tratamiento

quirtrgico debe de ser considerado a corto plazo.

d) Estudios especiales de imagen:
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Consideradas de una forma aislada, las imdgenes obtenidas mediante
técnica de resonancia o TAC con abstracciéon de artefactos o las de ecografia
especializada de cadera, tienen mayor peso que las determinaciones analiticas de
iones metdlicos. Deben buscarse colecciones liquidas, presencia de masas o

necrosis en tejidos blandos, asi como dreas de osteolisis periprotésicas. ©1.178)

Recomendaciones de seguimiento

En la tabla V.3.1 mostramos el esquema de monitorizacién y manejo de

pacientes portadores de ATC con par de friccién M-M propuestos por la SECCA.

Proétesis de sx_ll}}?derﬁcie metal-metal, | Prétesis de cadera metal-metal | Prétesis total de cadera metal- | Prétesis total de cadera metal-metal
excepto ASR (Depuy®) marca ASR™ (Depuy®) (todos los | metal con cabezas < 36 mm de | con cabezas > 36 mm de didmetro
modelos) didmetro

Paciente Paciente Paciente Paciente Paciente Paciente Paciente Paciente

Asintomdtico Sintomético Asintomdtico | Sintomético Asintomdtico Sintomético Asintomdtico Sintomético
Cronologia | De acuerdo con | Anual durante | Anual, durante | Anual, durante la | De acuerdo con | Anual durante | Anual, durante | Anual, durante la
de visitas los protocolos 5 afios, al la vida del vida del los protocolos 5 afios, al la vida del vida del implante
de locales. Anual menos implante implante locales. Anual en | menos implante
seguimiento | en mujeres o mujeres.

tallas < 48 mm
Resonancia, | No hace falta Recomendado | Recomendado | Recomendado en | No hace falta Recomendado | Recomendado | Recomendado en
ecograffa o en todos los en todos los | todos los casos en todos los [si los iones |todos los casos
TAC, sin casos casos casos metélicos
artefactos aumentan
Analitica No hace falta Recomendado | Recomendado | Recomendado en | No hace falta Recomendado | Recomendado | Recomendado en
incluyendo | pero existe en todos los en todos los todos los casos pero existe en todos los en todos los todos los casos
iones Co-Cr | debate al casos casos debate al casos casos

respecto. respecto.

Recomendado Recomendado en

en muji mujeres

Tabla V.3.1. Recomendaciones de seguimiento para pacientes portadores de
ATC con par de friccién M-M. (Tomado de “Actuacién ante pacientes portadores de
protesis total de cadera con par de friccion metal-metal”. Documento de informacion y

asesoramiento de la Sociedad Espariola de Cirugia de Cadera. 2010).

V.4. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Cabe destacar que el enfoque inicial del trabajo era mucho mds ambicioso,

pero una de las restricciones tipicas de un estudio retrospectivo, como es la
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dependencia de datos bien reflejados en los formularios de historia clinica, ha
impedido recoger ciertas variables en todos los casos, como son el modelo de
protesis, tamafio de cabeza femorales en la ATC convencional, datos sobre la
situaciéon basal prequirtirgica de los pacientes, afectacién del aparato abductor
durante la cirugia, relaciéon con la duracién de la cirugia, etc.

Aunque hoy dia todos los modelos protésicos pasan los suficientes
controles de calidad como para hacer 6ptima su implantacién, y los materiales
utilizados para su fabricacion son similares, hay pequenas diferencias entre las
diferentes marcas. Si bien el disefio varia, la caracteristica de mayor importancia y
que por tanto debe ser tenida en cuenta para nuestro trabajo es la proporcién de
metales que componen cada modelo de prétesis, ya que falsearia los resultados
relacionados con el deseaste y la liberacién de iones. En nuestro caso se utilizaron

5 modelos de prétesis diferentes con una proporcién de metales similar.

Con respecto al tamafio muestral, a pesar de haber utilizado una muestra
reducida, serfa suficiente aceptando un riesgo alfa de 0.05 y beta del 0.2 en un
contraste bilateral para una proporcién estimada del 5%, considerando una
prevalencia de pseudotumor de entre el 25 y 30%. Si por el contrario tomamos
como referencia la prevalencia de pseudotumor reflejada en otras series, que
oscilan entre el 10-15%, el tamafio muestras del estudio deberia haber sido mds
elevado para evitar un error tipo II. Dichos requerimientos hacen que sea muy

dificil conseguir trabajos de alta calidad.
Otra limitacién del estudio ha sido la radiologia simple, solo se tuvo en
cuenta la proyeccién anteroposterior, donde se determiné el d&ngulo de inclinacién

acetabular. Se obviaron las proyecciones axiales o “cross-table”, por lo que no se
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determiné la anteversién de componente acetabular. No obstante la anteversién
no serfa una variable de interés en nuestro estudio, ya que este pardmetro se
relaciona mds con la estabilidad del implante, mientras que la inclinacién

acetabular es la que se relaciona con la liberacién de iones metdlicos.(13% 140)

El conocimiento de los factores de riesgo para el pseudotumor, como los
factores asociados al paciente, puede ayudar a los cirujanos a identificar
candidatos de alto riesgo para llevar a cabo estrategias preventivas para
minimizar la incidencia del mismo. Para lograr disminuir la incidencia de
pseudotumor tras artroplastia total de cadera con par de friccion M-M, serd
necesario un mayor énfasis en la seleccién de pacientes (lo cual se consigue con

una correcta indicacién) y un buen conocimiento de la técnica quirdrgica:

- Con respecto a la correcta indicacién, hace que en nuestro estudio el 90% de los
casos sean hombres, ya que el par M-M en edad fértil estd contraindicado en
mujeres, y la media de edad del estudio es 53 afios. Esto no significa estar ante
un sesgo de seleccién, ya que no ocurre de forma aislada en nuestra muestra,
sino que es una representacion real de la poblacién portadora de este tipo de

implantes.

- La curva de aprendizaje y pericia de los cirujanos es importante e
ineludiblemente difiere de uno a otro. El hecho de que en este trabajo los 60
pacientes estudiados no hayan sido intervenidos por el mismo cirujano, supone
una limitacion que debe ser comentada. No obstante sefialar que los
componentes de la Unidad de Cadera son cirujanos formados en el mismo

centro, con una experiencia y curva de aprendizaje similar.
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Finalmente, otra de las limitaciones del estudio viene condicionada por
una falta de seguimiento de los pacientes. Los niveles de iones metdlicos en el
organismo van disminuyendo conforme pasa el tiempo desde que se puso el
implante, hasta llegar un momento en que se estabilizan.(128) Aunque en nuestro
estudio hemos asegurado un tiempo de evolucién minimo de 2 afios, no todos los
pacientes llevan el mismo tiempo con el implante, lo que podria inferir en los

resultados de los niveles de iones en suero.
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1. El pseudotumor es una complicacién que se puede desarrollar en
pacientes portadores de artroplastia total de cadera (ATC) con par de friccién
metal-metal (M-M) y metal-polietileno (M-P).

2. Cuando el par de friccion de una ATC estd constituido por dos
superficies metdlicas, la liberacion de iones que se produce es
significativamente mayor que cuando solo una de las dos superficies es

metdlica.

3. Los niveles sistémicos de iones metdlicos no siempre son indicativos de
lesiones tisulares a nivel local, no siendo ttiles en el screening del diagndstico
del pseudotumor, teniendo que recurrir a las pruebas de imagen.

4. La indicacién de una ATC con par de friccién M-M en pacientes obesos
(IMC > 30) deberia ser seriamente discutida, ya que son pacientes con

tendencia a una alta liberacién de iones metélicos.

5. En pacientes con buena funcién renal portadores de ATC con par de
friccion M-M y M-P, los valores de iones metdlicos en orina pueden predecir
los de suero, mediante una ecuacién matematica, debido a la relacién positiva

y estadisticamente significativa existente entre ellos.
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Después de las conclusiones planteadas, creemos que existen unos aspectos
que podrian ser desarrollados en futuras investigaciones y complementarfan los

resultados de nuestro trabajo.

Existe una dificultad para comparar diferentes estudios debido a la falta de
homogeneidad en los protocolos de estudio y de unidad en los criterios de
valoracién de estos. Uno de los problemas mads frecuentes es el escaso tiempo de
evolucién y seguimiento de los pacientes, sin dar tiempo a que el pseudotumor se
desarrolle, obteniendo por tanto una falsa baja prevalencia de dicha complicacién.
A esto se le afiade el infradiagnéstico por falta de aplicacién de protocolos de
pruebas complementarias en los pacientes portadores de par M-M. Por tanto, para
futuros trabajos, serfa interesante que se establecieran criterios comunes para el
estudio y valoracién de esta patologia, lo que permitirfa la comparaciéon de los

resultados y la extraccién de conclusiones fiables y reales.

Destacar que aunque la liberacién de particulas metdlicas se relaciona con
el desarrollo del pseudotumor, en ocasiones la cuantificacién de los niveles
sistémicos de éstos no guardan relacién con dicha complicacién. Serfa interesante
investigar sobre métodos que puedan cuantificar los niveles de iones metélicos a
nivel local, que probablemente guarden una relaciéon mds estrecha con el
pseudotumor que los niveles sistémicos.

Una de las herramientas que se propone utilizar tras este trabajo, es la
ecuacion que relaciona los valores de los iones metdlicos en orina con los iones en
suero. Deben realizarse mds estudios para validar esta férmula como método de
cdlculo de los niveles de iones en suero, lo que podria evitar la realizacién del

andlisis sanguineo y una disminucién del coste sanitario.
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Por dltimo, la incidencia del pseudotumor como complicacién en la ATC
(fundamentalmente en el par M-M), asi como la incierta evolucién del mismo,
obliga a considerar la correcta indicacién de dichos implantes, con el fin de evitar
complicaciones. Debido a esto, deberia realizarse un trabajo de divulgacién y
educacién del personal sanitario relacionado con la exigente indicacién del par de
friccibn M-M. Este trabajo ayudaria al cirujano ortopédico a detectar aquellos
pacientes de riesgo, en los cuales podrian estar indicados otros pares de friccién
diferente al par M-M.

En definitiva, la prétesis de recubrimiento es un implante con muy buenos
resultados clinicos y una excelente filosofia de ahorro de stock éseo en pacientes
jovenes. En lugar de enfocar el tema hacia en una retirada de dicho implante del
mercado, creemos que se deberfa trabajar en una correcta indicacién del mismo,
mediante comités especificos que lo regulen, para disminuir el indice de

complicaciones evitables.
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ANEXO 1. HOJA DE INFORMACION PARA LOS PACIENTES

Usted ha sido seleccionado para participar en este estudio por ser
portador de una prétesis total de cadera con par de friccién metal-metal (M-M) o
metal-polietileno (M-P), implantada en el Hospital Morales Meseguer entre enero
de 2008 y diciembre de 2012. El motivo de su seleccién es estudiar la relacién de

su implante y el pseudotumor, la enfermedad a estudio.

Las prétesis totales de cadera son cirugias con muy buenos resultados, pero
por contra debido a la friccién continuada entre las dos superficies de contacto de
su protesis, bien metal con metal, o bien metal con polietiletno (dependiendo del
par de friccién de la proétesis), se produce una liberacién de particulas que en
ocasiones pueden generar efectos no deseables en el organismo, como es el caso

del pseudotumor.

El objetivo principal del estudio es estudiar la relacién entre los niveles de
metales desprendidos por la prétesis en el organismo y el desarrollo de
pseudotumor como complicacién en pacientes portadores de implantes con par
de friccion M-M y M-P. Si en el transcurso del trabajo usted presentara alguna de
las complicaciones a estudio, se le informarfa adecuadamente sobre las
recomendaciones mds importantes a seguir para preservar la viabilidad del

implante y la funcién de su cadera.

El estudio se realizard en tres etapas. En la primera, fase clinica,
realizaremos una anamnesis detallada y una exploracién fisica de la cadera
intervenida, no estando usted sometido a ningdn riesgo. En la segunda fase se
realizardn las pruebas analiticas, donde por un lado se le realizard una extraccién

de sangre y por otro lado aportard una muestra orina, para el andlisis de ambas
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fuera del organismo, por lo que usted tampoco experimentard ningin tipo de
riesgo. La tercera y ultima fase engloba el estudio radiolégico, constituido por
radiografia simple, ecografia y resonancia magnética (ésta dltima no es seguro
que se le realice, solo cuando la ecografia es positiva). Los riesgos derivados del
estudio radiolégico recaen sobre la radiografia simple, ya que se utilizan Rayos X
(radiacién ionizante). En la ecografia y resonancia magnética las radiaciones
utilizadas son ondas sonoras y campos electromagnéticos respectivamente
(radiacién no ionizante), que no suponen un riesgo para su salud.

Debe usted conocer que todas las exploraciones radiolégicas realizadas
con Rayos X, suponen una dosis radiante, cuya intensidad varia sensiblemente en
funcién de la prueba de que se trate. La que le vamos a practicar a usted es una
radiograffa simple de aparato locomotor y estd encuadrada entre las que precisan
menor dosis para su realizacién. Para que usted pueda hacerse una idea, es muy
parecida a la radiacién césmica que podria recibir en un viaje aéreo transocednico.
En resumen, recibird una dosis muy por debajo de los limites que establece el
Consejo de Seguridad Nuclear para los diferentes grupos de poblacién. Ante
cualquier duda que le pueda surgir, los médicos del Servicio de Radiologia del
Hospital Morales Meseguer, estdn a su disposicién para informarle de todos los

aspectos relacionados con la realizacién de las pruebas que le han sido prescritas.

A continuacion se detalla la finalidad de las pruebas complementarias a las

que va a ser sometido:
- Pruebas analiticas:

- De sangre: Con el fin de determinar los niveles de iones metdlicos en

suero.
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- De orina: Con el fin de determinar los niveles de iones metélicos en

orina.
- Pruebas radiolégicas:
- Radiografia simple (proyeccién anteroposterior de pelvis): Util para
valorar la correcta posiciéon de los componentes del implante en su

organismo.

- Ecografia de cadera: Descarta la presencia de colecciéon a nivel de la

cadera intervenida.

- Resonancia magnética de caderas: Se realiza solo cuando la ecografia

es positiva, para descartar el pseudotumor.

La participacién en el estudio es totalmente voluntaria, asi como la
posibilidad de retirarse del mismo en cualquier momento, sin tener que dar
ninguna explicacién. Solo los miembros del equipo investigador tendrdn acceso a
los datos del estudio (con fines estrictamente cientificos) manteniéndose en todo
momento la confidencialidad del paciente. Este estudio cumple los requisitos

legales pertinentes.

En caso de duda o para cualquier aclaracién, pueden dirigirse al Dr.
Esparza Ros, Investigador Principal y Responsable del presente estudio. Cétedra
de Traumatologia del Deporte de la Universidad Catdlica San Antonio,
Guadalupe, Murcia; Tel. 968 278 602.

Tras dicho estudio, su médico especialista podrd tomar las decisiones

requeridas en cada momento.
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

DECLARO:

Haber sido informado del estudio y procedimientos de la investigacion.
Los investigadores que van a acceder a mis datos personales y a los resultados de
las pruebas son los investigadores miembros de la Catedra de Traumatologia del
Deporte de la Universidad Catélica San Antonio de Murcia y del Servicio de

Cirugfa Ortopédica y Traumatologia del Hospital Morales Meseguer de Murcia.

Asimismo, he podido hacer preguntas del estudio, comprendiendo que
me presto de forma voluntaria al mismo y que en cualquier momento puedo

abandonarlo sin que me suponga perjuicio de ningtn tipo.

CONSIENTO:
1) Someterme a las siguientes pruebas:
- Exploracion fisica de la articulacion de la cadera.
- Exploracién analitica (muestras de sangre y orina).
- Exploracién radiolégica de la articulacion de la cadera.

2) El uso de los datos obtenidos segun lo indicado en el parrafo siguiente: En
cumplimiento de la Ley Orgdanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién
de Datos de Caracter Personal, le comunicamos que la informacién que ha
facilitado y la obtenida como consecuencia de las exploraciones a las que se va

a someter pasard a formar parte del fichero automatizado INVESALUD, cuyo
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titular es la FUNDACION UNIVERSITARIA SAN ANTONIO, con la finalidad
de INVESTIGACION Y DOCENCIA EN EL AREA DE CONOCIMIENTO DE
SALUD. Tiene derecho a acceder a esta informacién y cancelarla o rectificarla,
dirigiéndose al domicilio de la entidad, en Avda. de los Jerénimos de
Guadalupe 30107 (Murcia). Esta entidad le garantiza la adopcién de las

medidas oportunas para asegurar el tratamiento confidencial de dichos datos.
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ANEXO 3. ESCALA DE HARRIS

I.  Dolor (44 puntos posibles)

Dos muletas 0

No puede caminar 0
Ninguno 44 Distancia
Ligero 40 llimitada 1
Medio 30 600 m 8
Moderado 20 200-300 m 5
Evidente 10 Solo en casa 2
Totalmente discapacitado, Cama-sillén 0
invalido ’

b) Actividad (14 puntos posibles)
II. Funcién (47 posibles)

Escaleras

a) Marcha (33 puntos posibles)

Normal sin usar el pasamanos 4

Normal usando el pasamanos 2
Cojera
De cualquier otra manera 1
No 11
Incapaz de usar escaleras 0
Ligera 8
Calzarse
Moderada 5
Con facilidad 4
Severa 0
Con dificultad 2
Apoyo
Incapaz 0
No precisa 11
Sentarse
Bastén para largos recorridos 7
Cémodamente en cualquier 5
Bastén la mayoria del tiempo 5 silla durante 1 hora
Una muleta 3 En silla alta durante 1,5 horas 3

Dos bastones 2
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Incapaz de sentarse 0
comodamente en ninguna
silla

Acceder al transporte ptblico 1

III. Ausencia de deformidad (4 puntos

si cumple los cuatro)

Flexion fija < 30°
Adduccion fija <10°
RI fija en extensién <10°

Dismetria < 3,2 cm

IV. Rango de movimiento (hasta 5

puntos)

Flex (140°)

Abd (40°)

Add (40°)
RE (40°)
RI (40°)

TOTAL GRADOS

205

GRADOS  PUNTOS

210 - 300 5

160 - 210 4

100 - 160 3

60 - 100 2

30-60 1

0-30 0
PUNTUACION

I. Dolor (44)

II. Funcién (47)

III. Deformidad (4)

IV. Movilidad (5)

PUNTOS TOTALES:
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ANEXO 4. INDICE DE QUETELET O INDICE DE MASA CORPORAL (IMC) Y

SUS CATEGORIAS.

Categoria IMC
Infrapeso: <185
- Delgadez severa <16
- Delgadez moderad 16 -16,9
- Delgadez aceptable 17-18,4
Normal 18,5-24,9
Sobrepeso =25
- Preobeso 25-29,9
Obeso >30
- Obeso tipo 1 30 —-34,9
- Obeso tipo II 35-39,9

- Obeso tipo III >40






