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LISTA DE ABREVIATURAS

ATC. Artroplastia total de cadera.

AI?03. Hidréxido de aluminio o alimina.

Zi0?. Dioxido de circonio o circona.

Zr-2,5Nb. Circonio-niobio

TiMo12Zr6Fe2 o TMZF. Titanio-molibdeno-circonio-hierro.
Ti6Al4V. Titanio-aluminio (6%)-vanadio (4%).

CoCrMo. Cobalto-cromo-molibdeno.

Cr®". Cromo trivalente.

Cr®". Cromo hexavalente.

Co?*. Cobalto bivalente.

OH-. lones de hidréxido.

ALTR. Adverse local tissue reaction.

ARMD. Adverse Reaction to Metal Debris.

ALVAL. Aseptic lymphocite-dominated vasculitis-associated lesion.
IMC. Indice de masa corporal.

ECND. Escala de clasificacion numérica del dolor.

NRS. Numerical Rating Scale.

EVA. escala visual analdgica.

SF-36. Short Form-36.

SF-12. Short Form-12

DF. Dimension fisica.

DM. Dimensién mental.

HHS. Harris Hip Score.

WOMAC. Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index.
CF. Capacidad funcional.

OHS. Oxford Hip Score.

UCLA. Universidad de California en Los Angeles.



SECCA. Sociedad Espafiola de Cirugia de Cadera.

MHRA. Medicines and Healthcare products regulatory Agency.
FDA. Food and Drug Administration.

ICP-MS. espectrometro de masas-plasma acoplado inductivamente.
TC. Tomografia computarizada.

DS. Desviacién estandar.

VSG. Velocidad de sedimentacién globular.

PCR. Proteina C reactiva.
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1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La artroplastia total de cadera (ATC) es uno de los procedimientos quirurgicos
con mas éxito en la cirugia ortopédica. Durante afios, las continuas modificaciones de
los disefios protésicos y de los biomateriales se han convertido en la estrategia
principal empleada por cirujanos e ingenieros para mejorar los resultados clinicos y
funcionales, a través de la reproduccién de la anatomia y biomecdanica nativa de la
cadera.

En 1961, Weber! desarrollé el primer disefio que incluia el concepto de
modularidad a través de un encaje cabeza-cuello. Al principio, los vastagos
monoblogue convencionales no restauraban adecuadamente la anatomia, por lo que
se introdujeron los vastagos monobloque lateralizados?. Con la idea de un ajuste mds
exacto de la anatomia, en 1985 Cremascoli® disefid el primer vastago con doble encaje,
cabeza-cuello y cuello-vastago, introduciendo asi el concepto de bimodularidad.

Aparte del alivio del dolor, la restauracion de las fuerzas biomecanicas a través del
ajuste del offset femoral y de la longitud de miembros se ha convertido en el objetivo
primordial de los cirujanos, que buscan conseguir un buen resultado postoperatorioy
la satisfaccion del paciente. Los vastagos de doble modularidad proveen a los cirujanos
de un sistema mas versatil, ya que poseen la ventaja tedrica de restaurar de forma mas
precisa la anatomia de la cadera, a través de un ajuste mas certero del centro de
rotacién de la cadera y de posibilitar cambios intraoperatorios en la angulacion,
anteversion y longitud del cuello®. Sin embargo, la literatura médica no ha conseguido
homogeneizar los resultados y los beneficios clinico-funcionales del empleo de los
mismos deberian ser confirmados.

Por otro lado, publicaciones mas recientes han relacionado las interfases
modulares con la liberacién de detritos metélicos en forma de particulas sélidas e iones
solubles, siendo este el principal riesgo de los vastagos modulares®. Series sucesivas
han demostrado que las superficies de carga no son la Unica fuente de produccién de

productos de desecho metdlicos y que la adicion de uniones implica una mayor

29



R.E Lopez Trabucco

susceptibilidad a la corrosién y, por tanto, una segunda fuente de liberacién de
particulas e iones metdlicos debido a la presencia de micromovimientos en las
interfases®. Estos productos de desecho suponen un problema potencial para la salud
del paciente.

Actualmente existen vastagos con cuellos modulares comercializados que han
mostrados resultados funcionales satisfactorios y una baja tasa de complicaciones y
revisiones. Por lo tanto, es obvio pensar que no todos los disefios ni materiales son
iguales, y deberia hacerse una clara distincién entre ellos.

El servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital Universitario Doctor
Peset de Valencia posee una amplia experiencia en el uso de vastagos modulares en la
artroplastia total de cadera primaria, implantando el primero en la década de los 90.
En el afio 2008 se cambid el modelo mejorando la geometria y el disefio de anclaje
metafisario. Hemos utilizado, hasta la fecha de finalizacién de este estudio, este
modelo de vastago como practica habitual en nuestro servicio, por lo que nos
planteamos valorar los riesgos y beneficios vinculados a su utilizacién. Por un lado,
nuestro objetivo es estudiar la restauracién anatdmica y los resultados clinico-
funcionales obtenidos tras el empleo del vastago modular H MAX-M® (Limacorporate,
San Daniele, Italia) y compararlo con su homdélogo monobloque. Por otro lado, debido
al incremento de referencias bibliograficas en relacion a la seguridad de estos disefios
de vastagos, nuestro siguiente objetivo es estudiar la posible liberacion de iones
metalicos tras la utilizacién del vastago modular previamente mencionado vy

compararlo con su homélogo monoblogue.

30



INTRODUCCION

31







Introduccion

2. INTRODUCCION.
2.1  RECUERDO ANATOMICO.

La articulacion de la cadera es una enartrosis formada por la epifisis proximal del
fémur que articula con el acetabulo. La cavidad acetabular se encuentra en la cara
lateral del hueso coxal y estd orientada aproximadamente 45° en sentido caudal y 15°
en sentido anterior’. El acetdbulo tiene un contorno circular, sin embargo, la cabeza
del fémur es mas grande que la cavidad acetabular, por lo que para completar su
cobertura y aumentar la profundidad del acetdbulo existe un rodete anular de
fibrocartilago o labrum acetabular. El labrum se encuentra anclado a la ceja cotiloidea,
pero se interrumpe a nivel de una escotadura inferior, conocida como escotadura
acetabular, donde forma el ligamento transverso del acetabulo. En el fondo de dicha
cavidad queda una zona de hueso que no articula con el fémur, conocida como fovea
acetabular. Dicha févea alberga al ligamento redondo de la cabeza femoral®. En cuanto
al fémur, la metéafisis proximal y el cuello presentan una anteversion de 15°
aproximadamente respecto a la cara posterior de los condilos®. La cabeza femoral
gueda unida a la diafisis por una zona mas estrecha llamada cuello anatémico del
fémur con un dngulo de inclinacion de 125°-135°! aproximadamente. En la zona
posteromedial encontramos una zona de hueso muy denso conocida como calcar
femoral. La di&fisis es cilindrica y estd arqueada en la cara anterior y lateral®?.

La articulacién esta envuelta por una capsula densa reforzada por ligamentos
gue contribuye a la estabilidad de la articulacién. Para conseguir la movilidad de la
misma encontramos diferentes grupos musculares capaces de desempefiar su
actividad en diferentes ejes de movilidad (flexidn, extension, rotacién interna, rotacién

externa, abduccién y aduccion)®.

2.2 BIOMECANICA.
Gracias al disefio de la articulacion de la cadera y a la presencia de liquido sinovial

en su interior, esta es capaz de lubricar y absorber cargas. La articulacién de la cadera
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puede transmitir cargas dindmicas equivalentes a 7-8 veces el peso corporal y permitir
un amplio rango de movimiento.

Durante la bipedestacion y la fase de doble apoyo simétrico de la marcha, el peso
corporal se transmite en direccion vertical y por igual a ambas caderas. De esta forma
cada cadera soporta el equivalente a un tercio del peso total del cuerpo, considerando
gue, en la persona media, el peso combinado de los miembros inferiores constituye
aproximadamente un tercio del peso del cuerpo. Sin embargo, durante la fase de
apoyo monopodal el peso efectivo del cuerpo que recae sobre una cadera equivale a
un 83,3%, por ello los musculos abductores deben ejercer una fuerza (A) de
aproximadamente 2,7-3,2 veces el peso corporal para mantener la pelvis horizontal
(Figura 1). Se ha estimado que la carga que recae sobre la cadera (F) equivale a 4,5

veces el peso corporal (W)

Figura 1. Fuerzas que actuan en la cadera durante el apoyo monopodal en equilibrio. Imagen tomada de

Polkowski et al.1®

La carga a la que se ve sometida la cabeza femoral se transmite especificamente
a una zona denominada sector esférico, determinada por la unién de los extremos de
la ceja acetabular hasta el centro de rotacion y abarca desde los 56° hasta los 90°,
(Figura 2). Si hay una buena congruencia articular este sector esférico es extenso vy la

carga se distribuye de forma més uniforme (zona anterior, superior y posterior)*’.
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Figura 2. Sector esférico de la cabeza femoral. Imagen tomada de Alvarez San Martin et al’®

Desde esta zona de contacto, la carga se distribuye hasta la diafisis femoral
través de una serie de sistemas trabeculares. Este sistema trabecular fue descrito por
Ward en 1838 y como observamos en la Figura 3 se pueden distinguir dos grupos
principales: tension (A) y compresion (B), y dos grupos secundarios: tension (D) y

compresion (C)*.

Figura 3. Imagen A: Sistemas trabeculares femorales. Imagen tomada de Alvarez San Martin et al’®
Imagen B: Representacion radiogrdfica de los fasciculos de tension y compresion principales.

A esto se suma la presencia de cartilago hialino que cubre las superficies
articulares con una distribucion especifica, de liquido sinovial y de una zona cortical
mas gruesa a nivel del calcar que ayudan al manejo de las cargas®’.

En las caderas patoldgicas la distribucién de la carga ya no es uniforme, sino que
se concentra en determinados puntos, aumentando la presion por unidad de superficie

y desarrollando cambios artrdsicos y dolor (Figura 4).
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Figura 4. Imagen de artrosis secundaria a displasia de cadera con alteracion de la zona de carga.

2.3 ARTROPLASTIA DE CADERA.

La artroplastia de cadera es uno de los grandes hitos de la ortopedia moderna.
Estd considerada como uno de los procedimientos ortopédicos de mas éxito y con

mejores resultados en términos de supervivencia, satisfaccion y costo-efectividad®®2°.

2.3.1 EVOLUCION HISTORICA.

La restitucion de la funcién en la articulacion de la cadera enferma ha sido un
reto para el campo de la ortopedia. En sus inicios, la cirugia de la cadera estuvo
relacionada con numerosas complicaciones y riesgos para la vida de los pacientes,
limitandose como Ultima opcién en casos de traumatismo o artritis sépticas. Con la
introduccién de la anestesia en 1847 y de la antisepsia y asepsia gracias a Lister?! en
1865, los resultados mejoraron progresivamente. Esta situacion combinada con los
avances en el estudio de la anatomia, de la biomecanica de la articulacion y de los
materiales estimuld el desarrollo de las técnicas quirdrgicas y de los implantes
destinados al reemplazo articular. De hecho, la artroplastia total de cadera es
considerada uno de los triunfos mds remarcables de la medicina moderna.

Hasta llegar a la artroplastia total de cadera tal y como la conocemos hoy en dia,
la cirugia ortopédica ha pasado por varias fases o etapas histéricas. En 1923, Smith-
Petersen introduce el concepto de “artroplastia molde”, cuya técnica se basaba en
cubrir la superficie femoral con una ctpula o molde??. Siguiendo esta idea McBride y

Urist introducen sus disefios de copas acetabulares buscando una artroplastia molde,
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pero a nivel acetabular®. Paralelamente, en 1940, el cirujano Austin T Moore realiza la
primera cirugia de proétesis de cadera metélica, consistente en una cabeza de Vitalium
atornillada al extremo de la diafisis femoral®*. En 1949, los hermanos Judet
desarrollaron la primera artroplastia parcial fabricada en polimetilmetacrilato
termofraguado con un vastago corto que se introducia en el cuello femoral,
demostrando que la colocacion endocervical resultaba favorable a las fuerzas de
cizallamiento en la interfaz hueso-implante?. En la década de los 50, Thompson
introduce su endoproétesis metalica de vastago curvo que aumentaba de grosor en la
zona proximal®®. Este disefio fue modificado por Austin Moore gracias a un vastago mas
largo, ancho y aplanado con un pequefio agujero en la zona proximal?®’.

Durante el seguimiento de los pacientes intervenidos mediante artroplastia
parcial de cadera se reconocié la erosion del trasfondo acetabular como una
complicacion importante derivada de las mismas. Se asienta, entonces, la idea de la
necesidad de un componente acetabular para que una protesis de cadera tuviese una
supervivencia razonable a largo plazo.

El primer intento de desarrollar una proétesis de cadera con componentes
emparentados de acetdbulo y fémur vino de la mano de Philip Wiles en 1938, en
Londres. Se basaba en un acetabulo estabilizado mediante tornillos y un componente
femoral con véstago corto y fijado a fémur mediante una placa (Figura 5), todo ello

fabricado en acero inoxidable®.

Figura 5. Prétesis de Philip Wiles. Imagen tomada de Amstutz et al?

37



R.E Lopez Trabucco

En Inglaterra, en 1953, G.K. McKee disefia una protesis total de cadera basada
en un cotilo metdlico roscado a la cavidad acetabular combinado con una protesis de
Thompson. En 1956, junto con Watson-Farrar, introduce un vastago con un disefio de
cuello mas delgado fabricado en Vitalium. En la actualidad, el sistema se conoce como
protesis de McKee-Farrar (Figura 6)*. Este nuevo modelo presentaba buenos
resultados en un 51% de los casos®. Sin embargo, al igual que sus predecesores, este

disefio fracaso debido a la alta produccién de detritos, ostedlisis y aflojamiento.

L
[ ANTERIOR] .

~—\{&

POSTERIOR

Figura 6. Prétesis de Mckee-farrar. Imagen tomada de McKee GK 'y Watson-Farrar 720

También en Inglaterra, en 1964, Ring introduce un modelo protésico consistente
en un acetdbulo metdlico que se fijaba a la barra iliopubiana de la pelvis mediante un
tornillo y que articulaba con una prétesis de Moore (Figura 7)*L. Sin embargo, los

resultados fueron pobres32.

Figura 7. Prétesis de Ring. Imagen tomada de Ring31.

Todas estas protesis utilizaban el par de friccion metal-metal y, en general, no
dieron un resultado satisfactorio, con una incidencia inaceptable de dolor vy

aflojamiento temprano.
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En 1960, Sir John Charnley emplea el politetrafluoroetileno (teflén) como
material para la fabricacion de la clpula acetabular, tras comprobar que el coeficiente
de friccién de una bola de acero contra el politetrafluoroetileno se aproximaba al de
las articulaciones normales. La técnica de Charnley consistia en implantar un
componente acetabular a presidn gracias a un espigdn y estrias antirotatorias previa
preparacion del acetdbulo®. Por otro lado, modificd el disefio del componente femoral
y redujo el tamafio de la cabeza femoral a 22,2 mm como esfericidad dptima para
reducir la friccion. Charnley afirmaba que con la cabeza mas grande era menor la
presién por unidad de superficie y, por lo tanto, menor el desgaste; pero, consideraba
mas importante disminuir el coeficiente de friccién y empled una copa acetabular mas
gruesa. Después de un fracaso inicial del politetrafluoroetileno, debido al desgaste y a
la reaccidn tisular generada, recurre al polietileno de elevado peso molecular.

Tras comprobar que continuaban existiendo casos de aflojamiento decide
buscar otra forma de fijacion®*34. En 1960, Charnley populariza el uso de cemento
acrilico fraguado al frio (polimetilmetacrilato) para la fijacion de los implantes
protésicos> con el objetivo de mejorar la supervivencia de las protesis, al conseguir
una mavyor superficie de contacto y una distribucidon més uniforme de las fuerzas?*3637.

Los trabajos de Sir John Charnley llevados a cabo en Inglaterra supusieron el gran
auge de la ortopedia y el inicio de la era moderna de la ATC*®. Fue Charnley quien
aportdé los conocimientos que permitieron mejorar la técnica quirurgica y, por tanto,
la generalizacion de la misma. Su investigacion puso ciertos aspectos relacionados con
la artroplastia como la lubricacion, los materiales y el disefio de implantes en la mira
de la comunidad cientifica. Ademas, es el primero en introducir el concepto de
artroplastia de baja friccién (“Low friction Arthroplasty”)®. La prétesis de baja friccion
estaba formada por un componente acetabular de polietileno que se fijaba a la pared
pélvica mediante cemento éseo, al igual que el vastago femoral (Figura 8). Sus
resultados inmediatos fueron espectaculares®®*, llevando al progresivo abandono del

par de friccidon metal-metal. Posteriormente, en estudios a medio plazo, se observaron
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fendmenos de resorcion dsea periprotésica que, en Ultima instancia, conducian a un

aflojamiento protésico®>*3.

Figura 8. Imagen A: Prétesis de baja friccion de Charnley. Imagen tomada de Sillar et al*?, Imagen B:
Radiografia de paciente con prdtesis de baja friccion. Imagen tomada de Jackson™.

En 1966, Maurice Miiller disefia su propio modelo protésico® que se basaba en
un vastago femoral recto y cénico con un sistema de autobloqueo que garantizaba un
contacto completo en el plano coronal (Figura 9)*. Este disefio, junto con la protesis

de Charnley, se convirtieron en las artroplastias mas empleadas en esos afios.

Figura 9. Prétesis de Miiller. Imagen tomada de Patel et al®®
En 1961, Weber? desarrolla el primer encaje cabeza-cuello con la idea de
permitir un movimiento en diferentes planos. Este primer disefio poseia un canal a

través de una cabeza femoral de plastico que permitia el flujo de liquido sinovial para

lubricar la zona del ensamblaje. Posteriormente, estas cabezas plasticas fueron

40



Introduccion

sustituidas por cabezas metdlicas®. El disefio fue evolucionando y, en 1975, se
introduce el cono Morse, desarrollado por Stephen A. Morse en 1864, en el campo de
la ortopedia. Este cono esta constituido por una porcidén macho (trunnion) que se
coloca dentro de una porcién hembra (orificio) estando ambos disefiados con una
ligera imperfeccion para que en el momento del ensamblaje se permita el encaje por
friccion®. El primer modelo empleado en Estados Unidos poseia un cono morse de 3°,
este fue conocido como la prétesis Sivash-Range of Motion?.

Enla décadade los 70, la utilizacién de la artroplastia total de cadera cementada
fue amplia y frecuente, con buenos resultados iniciales, pero con altas tasas de
aflojamientos asépticos. Estos fracasos protésicos impulsaron el avance en los disefios
no cementados, campo en el que Pillar y Galante tuvieron un papel fundamental
(Figura 10). Estos autores fueron pioneros en introducir el concepto de crecimiento

dseo y presurizacion (press-fit) con implantes no cementados®.

Figura 10. Protesis de Galante. Imagen tomada de Coventry48.
El desarrollo de los materiales, durante la década de los 80, llevd a la mejora de

los resultados de los sistemas no cementados??. En las Ultimas tres décadas, se ha
observado una tendencia al alza en el empleo de vastagos no cementados, reservando
los implantes cementados para aquellos pacientes mayores con mala calidad ésea y
poca demanda funcional®. Con los afios, se han ido disefiando implantes con
superficies que permitieran el crecimiento éseo y la osteointegracion de los mismos
(espiras en las superficies exteriores, acabados rugosos y porosos, cavidades

alveoladas, etcétera). Recientemente han aparecido los implantes con recubrimientos
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bioactivos, principalmente hidroxiapatita®. Aln asi, algunos cirujanos desconfiaban de
estas nuevas técnicas de fijacién, por lo que todo el interés despertado estimuld,
igualmente, el desarrollo de corrientes de investigacion sobre nuevos cementos y
mejoras de las técnicas de cementacion.

Todos estos avances sentaron las bases de las prétesis tal y como las conocemos
en la actualidad. En la época actual, la artroplastia total de cadera no cementada es el
tratamiento mas extendido. Estos disefios han supuesto un nuevo enfoque en la
artroplastia total de cadera, sin embargo, no se han convertido en patrén oro para el
uso rutinario en esta cirugia®. El disefio de los vastagos no cementados ha ido
evolucionando en busca de una fijacion endomedular lo mas estable posible. El modelo
Corail® es el mas extendido. Se trata de un vastago recto con una seccién cuadrangular.
La parte proximal es mas ancha, tanto en plano sagital como coronal, lo que permite
conseguir una estabilizacion tridimensional en la zona de la metéfisis. La parte distal es
mas afilada con el objetivo de conseguir un gradiente de rigidez y evitar el bloqueo del
canal medular. Una serie de ranuras horizontales y verticales buscan mejorar la
estabilidad mecanica primaria a la vez que posee una cubierta completa de
hidroxiapatita para conseguir la maxima osteointegracién. Aun asi, este no es el Unico
modelo existente.

En 1985, Cremascoli disefia el primer vastago con doble encaje, cabeza-cuelloy
cuello-véstago (sistema ANCA-Fit)3, presentando este Ultimo encaje un disefio ovoide-
rectangular. Estos vastagos bimodulares tenian la ventaja tedrica de permitir un ajuste
mas certero del centro de rotacion de la cadera y proveer al cirujano de un sistema
mas versatil (Figura 11)*. Sin embargo, tras su comercializacién, surgieron dudas
debido la produccién de particulas metélicas y reacciones tisulares adversas®. Esto ha

llevado a la retirada de ciertos modelos de vastagos.
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Figura 11. Prétesis con vdstago modular H-MAX M® (Limacorporate, San Daniele, Italia).

El campo de la ortopedia se encuentra en un continuo avance gracias a la
introduccién de sucesivas modificaciones y mejoras. Todos los esfuerzos centrados en
la evolucion de la artroplastia de cadera estan encaminados a aumentar la longevidad
del implante, y, por consiguiente, a disminuir la tasa de fracasos y recambios

protésicos.

2.3.2 SITUACION ACTUAL.

La cirugia de reemplazo articular mediante artroplastia total de cadera es una
de las méas prevalentes del mundo®. Tradicionalmente, era un procedimiento
reservado para pacientes mayores con una importante merma de su estado funcional.
Sin embargo, en la actualidad es cada vez mayor el nimero de cirugias llevadas a cabo
en pacientes jévenes®?, incluso el grupo de pacientes menores de 60 afios ha llegado a
representar hasta un 40% del total de procedimientos realizados®*. Del mismo modo,
la mayor longevidad de la poblacion, asi como la mayor demanda funcional de los
pacientes, ha supuesto una tendencia al alza en el nimero de procedimientos
realizados.

Esta tendencia de datos se puede observar dentro del territorio espafiol. El
Sistema Nacional de Salud aporta dicha informacion a través del Conjunto Minimo
Basico de Datos que recopila las caracteristicas demograficas, los diagndsticos y los

procedimientos realizados, codificados a partir de los informes de alta. En el 2005 se
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llevaron a cabo un total de 19.015 ATC. Los pacientes con edades iguales o superiores
a 65 afios supusieron el 69,5% de las altas, siendo la artrosis el motivo mas frecuente
(77% del total de altas). Progresivamente, el nimero de intervenciones realizadas ha
ido en aumento llegando a alcanzar un total de 42.578 en 2015 y de 43.307 en 2016.
En 2016, el 24.77% de los procedimientos analizados se realizaron en pacientes

menores de 64 afios.

2.4 BIOMATERIALES.

2.4.1 DEFINICION.

Los biomateriales se definen como “materiales destinados a interactuar con los
tejidos vivos y/o fluidos bioldgicos para evaluar, tratar y modificar las formas o sustituir
a cualquier tejido, érgano o funcién del cuerpo". A diferencia de los farmacos, estos no
producen una interaccion quimica ni metabdlica con el organismo, pudiendo utilizarse
por un periodo de tiempo o en su totalidad como parte de un sistema>>°%°’.

Dado que el cuerpo humano es un ambiente especialmente corrosivo, se han
impuesto unos requerimientos altamente estrictos para los materiales destinados a su
empleo in vivo. El principal requisito de los biomateriales es su biocompatibilidad. Esta
propiedad se define como la capacidad de un biomaterial para desencadenar en el
huésped una reaccion bioldgica buscada tal como adhesion u osteointegracion, sin
reaccion toxica ni efecto desfavorable sobre el organismo receptor®. Por tanto, el
comportamiento bioldgicamente inerte planteado para algunos materiales es relativo
pues todo material implantado produce una reaccion y es importante conocer las
interacciones producidas entre los implantes y el paciente.

La evolucion en el desarrollo de los materiales es fundamental para la evolucién
en los disefios protésicos, pues las propiedades de los materiales influyen en el
funcionamiento y rendimiento del dispositivo. Estos biomateriales han sido

fundamentales para la amplia difusién y el éxito alcanzado por la ATC.
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2.4.2 TIPOS DE BIOMATERIALES.

24.2.1 Metales y aleaciones
La mayoria de los metales puros no pueden usarse como implante ortopédico
ya sea debido a sus propiedades mecénicas o por la toxicidad generada®. En la
ortopedia se han desarrollado aleaciones para mejorar las propiedades fisico-quimicas
de los metales, y asi, aumentar la resistencia mecanica, la resistencia a la corrosién y
conseguir moédulo de elasticidad préximo al del hueso (Figura 12) y, por tanto,
55,58

disminuir la tasa de roturas por fatiga

Elastic modulus under compressive forces
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Figura 12. Mddulo de elasticidad de diferentes materiales. Imagen tomada de Heary et al>?

La fabricacion por forjado, el enriquecimiento de estas aleaciones con carbono
(>0,2%) y los revestimientos con Nitruros de Cromo y Nitruros de Cromo-Carbono son

procesos que buscan aumentar la resistencia del materal®.

2.4.2.2 Polimeros

Su empleo como cemento éseo fue introducido por John Charnley en 1960. Este
material consigue su union por fendmenos de interdigitacion mecanica y no por
adhesividad. Actualmente, no existe un patréon oro para el tipo de fijacién a emplear

en cada paciente, pues los resultados arrojan importantes discrepancias®*°%%2,
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Figura 13. Artroplastia de cadera cementada.

El polietileno es un polimero de cadenas lineales de monémeros de etileno o
eteno unidos repetidamente entre si mediante enlaces covalentes. Se trata de un
material con alta resistencia a la friccion, propiedades autolubricantes, gran capacidad
de atenuacion de energia, resistencia a la abrasiéon y una importante resistencia a la
fatiga®.

En 1962 Sir John Charnley comienza a emplear el polietileno de elevado peso
molecular. Méas tarde recurrié al polietileno de peso molecular ultraelevado®*346465
altamente entrecruzado®. En numerosos estudios, se ha observado una mayor
resistencia al desgaste a mayor entrecruzamiento. Sin embargo, presenta un menor
moddulo de elasticidad y menor resistencia a la fractura y propagacion de fisuras que
sus predecesores®” %88 |os avances en el campo de la bioingenieria han introducido
otros procesos destinados a disminuir la oxidacion’®, como la adiciéon de agentes

)63,71

antioxidantes a la resina como la vitamina E (alfa tocoferol , para mejorar las

propiedades mecanicas del material.

24.23 Ceramicas
Con la idea de optimizar la resistencia al desgaste, el tamafio del grano vy la
dureza de las cerdmicas se desarrolld la combinacién de alimina (hidréxido de

aluminio, AlI?03%) y circona (diéxido de circonio, ZiO?). Asi, surgieron las ceramicas de
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cuarta generacién o ceramicas delta (Biolox Delta® CeramTec AG Plochingen,
Alemania), compuestas por un 81% de alumina y un 19% de circona. Las ceramicas

372 a5 decir, ceramicas que se

empleadas en la ortopedia son ceramicas bioinertes
mantienen estables en el organismo humano. Se cubren por una fina capa de fibrosis
y apenas se degradan. Se trata, por tanto, de un material altamente biocompatible,
con gran hidrofilia y resistencia al desgaste. Sin embargo, uno de sus inconvenientes
es la fragilidad que presentan, lo que supone un aumento del riesgo de rotura’?. Esto

se debe a un médulo de elasticidad mucho mayor que el del hueso, por lo que no

transmite las cargas de forma uniforme®.

24.2.4 Metales ceramizados (OxiniumTM)

El metal ceramizado (Oxinium™) fue introducido en 1995 y consiste en una
aleacién metdlica de circonio con una superficie ceramica de circona’®. La oxidacién
del circonio (material metalico) en aleacién con el niobio (Zr-2.5Nb) a una temperatura
mayor de 500°C y en presencia de aire, transforma la superficie de esta aleaciéon
metalica en circona (material ceramico estable) producto de la interaccién entre el
circonio, niobio y oxigeno®.

Este material ofrece una gran resistencia al desgaste y a la abrasién, sin la
fragilidad de las cerdmicas. Sin embargo, el sustrato de circonio es relativamente
blando en comparacién con las cabezas femorales fabricadas con aleacién de cromoy
cobalto, lo que supone un riesgo de rotura en caso de presencia de un tercer cuerpo o
episodios de luxacion que pongan en contacto este material con el metal del

acetdbulo’. Los resultados clinicos del empleo de este material son prometedores’.
2.5  TRIBOLOGIA.

2.5.1 DEFINICION Y ORIGEN.
El termino tribologia surge a partir de la palabra griega tribos que significa frote

orocey la palabra logos que significa ciencia, por lo que literalmente significa la ciencia
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que estudia el frotamiento®’’®. En otras palabras, se trata de la ciencia y tecnologia que
estudia la interaccién de superficies en movimiento relativo e incluye aspectos basicos
como la friccion o disipacidon de energia, la pérdida de material o desgaste con
generacion de particulas y la lubricacion.

El término de tribologia fue introducido por primera vez por Peter Jost en
196677, La importancia de la tribologia en los sistemas bioldgicos fue cobrando fuerza
a medida que avanzaba el conocimiento en el campo de la ortopedia. Fue Sir John
Charnley quien materializé el creciente interés de la comunidad ortopeda en la
tribologia con la introduccidn de la artroplastia de baja friccién®. El término de

biotribologia fue introducido por Dowson y Wright en 19737,

25.2 ASPECTOS BASICOS DE LA TRIBOLOGIA Y SU APLICACION EN LA
ORTOPEDIA.
Como hemos comentado previamente, la tribologia se basa en el estudio de tres
fendmenos:
- La friccion originada por la interaccién entre dos cuerpos en movimiento.
- La pérdida de material y la consiguiente produccién de particulas de desecho
conocida como desgaste secundario al fendmeno de friccién.

- Lalubricacién como fenémeno para evitar el desgaste.

2.5.2.1 Friccién.

La friccion es el fendmeno que se produce durante el deslizamiento o
rodamiento que experimenta un cuerpo soélido al moverse sobre otro con el que esta
en contacto”’. La friccidn es el arranque, transformacion y disipacion de la energia que
puede conducir a la pérdida de material. La friccidon no es una propiedad intrinseca de
un material individual, sino que se trata de una caracteristica del sistema o par de
materiales enfrentados. Por lo tanto, de cara a la fabricacién de una protesis, es de
vital importancia estudiar el coeficiente de friccién (ratio entre la carga normal y la

fuerza de friccién) de los diferentes pares de friccién. Es preciso remarcar, que este
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coeficiente de friccion depende, igualmente, de la presencia de lubricantes en el

entorno”’.

2.5.2.2 Desgaste.

El desgaste es el dafio producido por la pérdida de material de una o ambas
superficies sélidas en movimiento relativo. En este proceso las capas superficiales de
un solido se rompen o se desprenden de la superficie’’,’®.

El desgaste de los implantes de cadera es reconocido como la principal causa de
fallo. Los analisis de los sistemas han demostrado que el 75% de los fallos mecdanicos
se deben al desgaste de las superficies en rozamiento. Estos fendmenos de desgaste
han sido ampliamente investigados, tanto in vitro como in vivo, demostrando la
coexistencia de sus diferentes formas*”’.

Los estudios in vitro se basan en modelos de laboratorio que equiparan un millén
de movimientos o ciclos a un afio de vida para estudiar las variables fisicas no
dependientes del paciente. El desgaste de los materiales en protesis se mide por dos
indices:

- Desgaste lineal. Hace referencia a la distancia entre dos puntos.
- Desgaste volumétrico. Mide la cantidad de material que se elimina de las
superficies en contacto.

La importancia de estos fendmenos de desgaste reside, no solamente en la
disminucién de la funcién y en el coste de las cirugias de revision, sino también en las
particulas de desecho liberadas. Estas pueden presentarse en forma de particulas

sélidas o como iones metdlicos solubles que producen una serie de reacciones

bioldgicas locales y a distancia’.

Un mecanismo de desgaste es, fundamentalmente, un proceso microscopico
por el cual se desprende material de una superficie’””2%8L. A nivel bioldgico se produce

una combinacion de los diferentes mecanismos de desgaste®, sin embargo, de forma
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tedrica se pueden distinguir diferentes tipos:

- Desgaste abrasivo. Forma de desgaste producido por la presencia de particulas
sélidas o protuberancias en una superficie que se ve sometida a movimientos
contra otra superficie solida®°.

- Desgaste adhesivo. Es el proceso por el cual las asperezas de una superficie se
adhieren a otra superficie en los puntos de contacto gracias a un fenémeno de
fusion. En consecuencia, durante el movimiento relativo ese material se arranca
y se transfiere de una superficie a otra, produciendo un dafio en la superficie
inicial, pudiendo volver a la superficie original o bien liberarse en forma de
virutas®®®?,

- Desgaste por fatiga. Este tipo de desgaste se puede definir tanto en su forma
macroscépica como microscépica. La forma macroscépica es aquella que lleva a
la apariciéon de cavidades o grietas en las zonas de contacto maximo. La forma
microscopica es similar al desgaste adhesivo, aunque en este caso estd asociado
a la fatiga de amplias zonas de contacto y no al contacto individual de cada
aspereza con otro material como en el desgaste adhesivo®’.

- Desgaste por frotacién (fretting). Se debe a movimientos oscilatorios de baja
amplitud (menos de 100 um) que ocurren entre dos superficies en contacto.
Este movimiento se produce como consecuencia de una vibracién externa, o
bien, es debido a un estrés ciclico en sistemas ensamblados®°.

- Desgaste erosivo. Es debido a un flujo de particulas que impacta contra una
superficie solida®°.

- Desgaste corrosivo. Es el resultado de una reaccion quimica en las superficies de
carga tras su interaccion con el entorno. Este tipo de corrosién cobra vital
importancia cuando nos adentramos en el mundo de la biomedicina vy la
ortopedia. Se distinguen varios tipos de desgaste por corrosion, que
tedricamente podemos diferenciar pero que en la practica se producen de

forma combinada:
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Corrosién uniforme. Este tipo de corrosidon implica una oxidacién
homogénea de la superficie metdlica secundaria a reacciones
electroquimicas en medios acuosos con la consiguiente pérdida de
material®. Al tratarse de un ataque predecible de las superficies se
puede controlary manejar, resultando este aspecto de gran importancia
para la industria biomédica. Los implantes ortopédicos presentan una
elevada resistencia a este fendmeno gracias a los avances en los
materiales y disefios®.

Corrosién galvanica. Cuando dos metales diferentes se enfrentan en un
medio electrolitico se genera un potencial eléctrico que desplaza
electrones desde un metal mds activo a otro mads resistente.
Inicialmente se creyd que la corrosién de los implantes ortopédicos
dependia Unicamente de este proceso, pero la presencia de corrosién
en implantes que emparejan el mismo metal llevd a descartar dicha
hipdtesis y a considerar los fenédmenos de corrosién como un proceso
mutifactoral®®.

Corrosién localizada. Este tipo de corrosion implica una oxidacién
localizada de la superficie metdlica. Cuando hay un metal dentro de una
articulacioén este interacciona con el entorno y la superficie se disuelve
en el ambiente elimindndose los cationes presentes en el material e
iniciando el proceso de oxidacién. Este proceso desencadena un
gradiente o diferencial de cargas y los electrones son atraidos a otro
punto de la superficie metdlica. A medida que los electrones van
saliendo de la superficie se genera una corriente que inicia un proceso
de reducciéon de dicha superficie. Este proceso forma oxidos e
hidroxidos metélicos que se organizan en una pelicula aislante sobre el
metal. Esta pelicula es, por tanto, una capa de oxidacién dindmica en
constante equilibro, que actla como cubierta protectora inerte y no

conductora sobre la superficie metdlica. Es decir, esta cubierta funciona

51



R.E Lopez Trabucco

como un sistema tampdn que previene el flujo de iones generado en la
superficie, protegiéndola de una corrosién ulterior. Este proceso es
conocido como pasivacion y la pelicula formada como capa de
pasivacion. Los metales capaces de formar esta pelicula estable son el

titanio, el cromo, el tantalo, el niobio y el circonio, denominados

también metales pasivos (Figura 14)8°.
Passive
Metal Metal Oxide  Solution
0,
M T M
I i Cathodic
Migration
< MO,
OH
H)
| Cathode I — (
Electron HO
Tunneling oi <UL

Figura 14. Imagen que demuestra como la capa de pasivacion aisla el metal de los cambios quimicos
ocurridos en el ambiente (e- electrones, M metal elemental, M* ion metdlico, OH- ion hidrdxido, MO,

Oxido metdlico). Imagen tomada de Urish et al%®

Sin embargo, en ocasiones esta cubierta se ve alterada,
exponiendo la superficie metdlica no oxidada y mas susceptible a la
corrosion. Esto lleva a un consumo vy, por tanto, una deplecién de
oxigeno en un intento de repasivacion de la superficie. En este proceso
se crea un ambiente hipdxico que hidroliza el agua liberando iones de
hidréxido (OH-). Simultaneamente, las cargas negativas atraen atomos
de hidrogeno que al reaccionar con el cloro presente en el entorno
forman &cido clorhidrico que disminuye el Ph. Esta acidificacién del
medio acelera la corrosién y limita la repasivacion. Finalmente, los
productos formados por el ataque de la superficie metélica, dxidos
metalicos e hidréxidos metdlicos, forman una capa sobre el metal que
en este entorno es menos estable y mas soluble que la capa de
pasivacion. Esta situacion permite que el material metalico sea atacado,
con la consiguiente liberaciéon de productos de desecho metalicos en

forma de iones metdlicos que pueden permanecer en forma soluble o
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bien reaccionar con aniones organicos, como el fosfato, creando

precipitados insolubles'®#. Estas particulas pueden permanecer en los

tejidos periprotésicos o bien migrar a otras regiones®’.

Las causas de corrosion localizada incluyen:

Corrosién por picadura (pitting). Se debe a una disoluciéon
localizada de la capa de pasivacion lo que expone la superficie
metdlica no protegida y desencadena los fendmenos antes
descritos®®.

Corrosién por fisura (crevice). En el interior de las fisuras o
usuras se altera la capa de pasivacién. Se inician los fendmenos
de corrosion localizada a la vez que se crea un ambiente local
gue limita la difusién de iones, siendo un espacio relativamente
estanco. Se crea, asi, un entorno mas corrosivo que impide la
repasivacion. Finalmente, se liberan iones metélicos. Un
ejemplo de estas fisuras son los encajes de las ATC.
Tedricamente, estos encajes son un espacio cerrado, sin
embargo, en estudios de laboratorio se ha visto como en este
espacio solo se consigue un sellado parcial. Esta zona ocluida
actla como barrera limitando la difusiéon de fluidos y, por tanto,
de iones. En consecuencia, se producen de forma constante los
fendmenos secundarios a la exposicion de una superficie
metalica sin capa de pasivacién. Dicho de otro modo, se trata
de una forma de corrosién por picadura en un entorno mas
agresivo®®.

Corrosién por fisura asistida mecanicamente. Comprende
aquellos fendmenos corrosivos secundarios a factores
mecanicos como la friccién (fretting) o los micromovimientos
dentro de la fisura o usura que causan una disrupcion localizada

de la capa de pasivacion, desencadenando los fenémenos
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anteriormente descritos®®. Ademads, estos micromovimientos
permiten el paso de fluidos lo que acelera los fenémenos de
corrosion. Finalmente, se produce una liberacién de detritos
metalicos que pueden permanecer en forma idnica libre o
formar particulas sdlidas (Figura 15). Este mecanismo ha sido
identificado como la causa dominante de pérdida de material
en los encajes entre las piezas de una ATC®. En esta zona del
implante se producen fenémenos de corrosion vy liberacion de
productos desecho que, en Ultima instancia, llevan a una

reduccién significativa de la resistencia del implante, fallos o

rotura del mismo®%%°.
Passive
Metal Metal Oxide Shield Solution
Electron OH
Tunnelmg H,
Cathode
H,0
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Figura 15. Imagen que representa como los micromovimientos destruyen la capa de pasivacion lo que

permite que ocurra la corrosion por usura en la superficie metdlica (e- electrones, M metal elemental, M*

ion metdlico, OH- ion hidrdxido, MO, Oxido metdlico). Imagen tomada de Urish et al®.

2.5.2.3 Lubricacién.

Es el fendmeno generado al interponerse una sustancia entre dos cuerpos con
el fin de disminuir la friccion y el desgaste entre ellos. Los estudios sobre los fendmenos
de lubricacion en artroplastia son en su mayoria estudios tedricos basados en estudios
cinematicos con carga. Las propiedades de lubricacion de un implante dependen de las
superficies triboldgicas implicadas, del disefio del implante y de las condiciones
quimicas’®. Por lo tanto, los resultados obtenidos con un implante no son

generalizables a otros.
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2.6 PARES DE FRICCION.

El par de friccién hace referencia a las superficies de carga que articulan entre si
en una ATC. La fabricacién de superficies articulares artificiales con las mismas
caracteristicas biomecdanicas que una articulacién nativa es un proceso complejo. Para
ello, se han empleado diferentes materiales que combinados entre si aportan unas
caracteristicas determinadas a cada sistema. Ya hemos comentado como la friccién no
es una propiedad individual, sino que se trata de una caracteristica del par de

materiales enfrentados.

2.6.1 CLASES DE PARES DE FRICCION.

2.6.1.1 Par de friccion metal-metal.

Los fendmenos del desgaste en este par de friccion siguen dos fases (Figura 16):

- Faseinicial (running-in). Se corresponde con el periodo inicial de autopulido de
las superficies en contacto, con mayores tasas de desgaste®. En esta fase se han
reportado tasas de desgaste lineal de 1-50 um/10°ciclos y de desgaste
volumétrico de 0,1-25 mm?3/10°ciclos’®%1°2,

- Fase estable (steady-state). Los fendmenos de lubricacién llevan a una
disminucién de la friccion y a un menor desgaste. En esta fase se han reportado

tasas de desgaste lineal de 0,1-1 um/10°ciclos y de desgaste volumétrico de

0,05-4mm?/106ciclos’®%%2,

Running-in phase

Worn volume V

Steady-state phase

Time, millions of cycles

Figura 16. Curva de desgaste en par metal-metal. Imagen tomada de Di Puccio et al. 76
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Los detritos metdlicos secundarios a esos fendmenos de desgaste pueden ser de
dos tipos:

- Particulas insolubles generalmente de escala nanométrica variando de tamafio
entre 30 nm a 200 um. Existe un consenso creciente que informa de que los
detritos metdlicos son mas proinflamatorios in vivo que los detritos de
polimeros’.

- lones solubles que provocan un aumento de los valores sanguineos de metales.

2.6.1.2 Combinaciones de polietileno: par de friccion metal-
polietileno, cerdmica-polietileno y Oxinium™-polietileno.
En la Tabla 1 se presenta una comparativa de las propiedades de los diferentes
70,76,91

pares de friccion que incluyen polietileno

Tabla 1. Comparativa de las caracteristicas del par friccion metal-polietileno y cerdmica-polietileno.

METAL-POLIETILENO CERAMICA- OXINIUMT™™
POLIETILENO POLIETILENO
Precio + ++ +++
Modulo elasticidad + +++ ++
Hidrofilia + +
Coeficiente de friccién | ++ + +
Fragilidad + +++ ++ (sustrato de circonio
relativamente blando)
93
Desgaste Desgaste lineal: Desgaste lineal: Desgaste lineal:
50-500 um/108ciclos. 30-150 um/106ciclos. | 84-160 um/106ciclos.
Desgaste volumétrico: Desgaste volumétrico: | Desgaste volumétrico:
10-500mm3/106ciclos). 15-50mm3/106ciclos). | 15-25mm3/106ciclos **
Particulas Particulas de polietileno:
- Tamafio: 0,2-0,8 um.
- Bioinertesy no toxicas, pero altamente biorreactivas 67,
Particulas metalicas | Particulas ceramicas | Particulas cerdmicas
proinflamatorias. bioinertes. bioinertes.

56



Introduccion

2.6.1.3 Par de friccion ceramica-ceramica.

En comparacion con el resto de pares de friccion, el par de friccién cerdmica-
ceramica es el que tradicionalmente ha presentado menor tasa de friccion y desgaste
(desgaste lineal de 0,01-1 pm/10°iclos y desgaste volumétrico de 0,005-2
mm?3/10°ciclos)’®. Cabe mencionar que las cerdmicas actuales poseen cifras de
desgaste comparables a los polietilenos de Ultima generaciéon®.

Las ventajas del par de friccién cerdmica-ceramica se relaciona con el hecho de
gue las particulas generadas son bioinertes, no toxicas ni carcinogénicas. Sin embargo,
poseen ciertos inconvenientes, como son la fragilidad y la posibilidad de ruidos

articulares (chasquidos o clicking, chirridos o squeaking o molienda o grinding)”.

2.6.2 SELECCION DEL PAR DE FRICCION.

El empleo de la ceramica ha aumentado progresivamente gracias a la gran
resistencia al desgaste de este material y de los polietilenos de Ultima generacion, asi
como, a las propiedades bioinertes de las particulas de cerdmica liberadas. En estados
Unidos, el uso de cabezas ceramicas aumentdé entre 2012 y 2016, mientras que el uso
de cabezas metalicas disminuyd (60% metaly 36,8% ceramica en 2012, hasta un 42,6%
metaly un 52,8% cerdmica en 2016). AlUn asi, estos datos no son generalizables a todos
los paises occidentales estando mas ampliamente extendido el empleo del par de
friccion metal-polietileno si lo consideramos globalmente’. La utilizacién de los pares
de fricciéon que incluyen metales ha ido descendiendo progresivamente. El Registro
Australiano de Artroplastia publica en el afio 2018 un numero total de 65114
artroplastias con par cerdmica-cerdmica, 30835 ceramica-polietileno y 14016
Oxinium™-polietileno.

No existe consenso entre los cirujanos ortopédicos especializados en cadera
sobre la elecciéon del par de friccién. Aun asi, en lineas generales se opta por el par
ceramica-polietileno en pacientes mayores, o bien, en pacientes jovenes en los que no

se estd seguro de haber conseguido una correcta posicion del componente acetabular
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debido a alteraciones anatdmicas. Por el contrario, en pacientes jovenes y activos se
opta por el par cerdmica-ceramica®>®. Ademas, en caso de pacientes mujeres en edad

fértil y pacientes con alteraciones renales, se evitan los pares de friccion metal-metal.

2.7 RESULTADOS POSTOPERATORIOS DE LA ARTROPLASTIA TOTAL DE
CADERA.

En este apartado nos centraremos en la valoracién de los resultados mediante
el estudio de la liberacidon de productos de desecho procedentes del implante
empleado, asi como, la valoracién de la restauracion de la anatomia nativa y la
evaluacion de los resultados clinico-funcionales mediante escalas clinicas e

instrumentos de valoracion.

2.7.1 LIBERACION DE DETRITOS O PRODUCTOS DE DESECHO.

27.11 Origen.

Inicialmente el origen de estos productos de desecho se achacd a las superficies
de friccién implicando, por tanto, diferentes materiales como fuente de produccion de
los mismos.

Posteriormente se ha visto que esta no es la Unica fuente de particulas, sino que
los encajes entre las diferentes piezas son susceptibles de sufrir fenémenos de
corrosién, concretamente una combinacion de varios tipos: corrosion galvanica,
corrosion por fisura y corrosion por fisura asistida mecanicamente. Este encaje se
conoce con el nombre de trunnion y, por tanto, la corrosién de esta zona se conoce
con el nombre de trunnionosis®. Este concepto se aplicé inicialmente al encaje cabeza-
cuello. Autores como Vendittoli et al.?” y Garbuz et al.®® afirman que las interfases
modulares son la principal fuente de produccién de iones metalicos debido a su mayor
susceptibilidad a la corrosién en comparacion con las superficies de carga, mientras

que autores como Kwon et al.® refieren que la magnitud de elevacién de iones
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metalicos secundarios a la corrosiéon por fisura asistida mecdnicamente en las
interfases modulares es menor que la producida por los pares de friccion metal-metal.

La idea de corrosion a nivel de los encajes se hizo evidente a principio de la
década de los 80. En 1994, se reporta el primer caso de ostedlisis secundaria a depdsito

10 Sin embargo, ha sido

de particulas metélicas en el encaje cabeza-cuello
recientemente cuando estos procesos de desgaste y corrosidon con produccién de
particulas se han reconocido ampliamente como una entidad, despertando la
preocupacion de la comunidad cientifica sobre el fallo de los implantes y la lesién de
partes blandas®’.

Algunos autores han postulado la asociacion de la trunnionosis con diversos

factores capaces de aumentar o disminuir los fenémenos corrosivos:

1. Factores que dependen del implante: tamafio de la cabeza, longitud de la
cabeza, materiales enfrentados, longitud del cuello, geometria o0 angulacion
del cono, diferencia de angulo en los encajes y topografia de la zona de
contacto a nivel del encaje'®1%2. A esto se afiaden factores relacionados con
la metalurgia como el contenido del carbono o el proceso de fabricacién
(forjado o fraguado)!®®. Durante la intervencion quirlrgica el cirujano solo
puede influir en aquellos factores relacionados con las piezas
intercambiables como la longitud del cuello en los implantes modulares, el
tamafio de la cabeza femoral®®'® vy la longitud de la cabeza
femoral!%>106107.19%8 "F| tamafio de la cabeza femoral hace referencia a su
didmetro pudiendo ser de 28 mm, 32 mm, 36 mm y 40 mm. La longitud hace
referencia a la distancia entre el centro geométrico de la cabeza y la zona
mas distal del encaje con el cuello del véstago'®, es decir, esta longitud varia
en funcién de lo que penetra el cono morse del cuello, pudiendo ser S, M, L
0 XLllO,lll.

2. Factores que dependen del cirujano: fuerza de impactacion y limpieza del

trunnion®’.
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3. Caracteristicas intrinsecas del paciente: cantidad de actividad realizada

relacionada directamente con la edad del paciente!'?*t3

, el género o el
indice de masa corporal*4115,

Es decir, no hay una Unica causa de trunnionosis, sino que se trata de un origen
multifactorial y sinérgico. Posteriormente profundizaremos en el analisis de algunos de
estos parametros como las caracteristicas de la cabeza femoral sobre las que podemos
actuar durante la intervencién quirurgica o las caracteristicas basales de los pacientes
como parametro intrinseco no modificable.

Histéricamente los fendmenos corrosivos se han descrito tras analizar las piezas
obtenidas en cirugias de recambio protésico y en estudios in vitro. Estos fenémenos de
desgaste fueron mas evidentes con el empleo de cabezas metdlicas (Figura 17) debido

a una pérdida de material sobre todo de la porcidn hueca del encaje (cabeza femoral)®®.

Posteriormente, con la introducciéon de la cerdmica y los metales ceramizados estos

116

fendmenos de corrosion disminuyeron drasticamente

Figura 17. Imagen de corrosion en trunnion. Imagen tomada de Bernstein et alt’

En 1985, Cremascoliintrodujo el primer vastago con doble encaje, cabeza-cuello
y cuello-vdstago con la idea de crear un sistema mucho méas versatil>. Publicaciones
recientes han implicado a todas las interfases modulares en la produccion de
particulas, observandose que la adicion de uniones implica una mayor susceptibilidad
a la corrosion vy liberacidn de productos de desecho!8119120121 "Esto |levd, en 2012, a
la retirada de algunos modelos como los vastagos modulares ABG Il y Rejuvenate

(Stryker Orthopaedics, Mahwah, NJ, Estados Unidos).
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Aln asi, resulta obvio pensar que no todos los disefios ni materiales son iguales,
de ahi que todavia existan ciertos modelos en el mercado con una elevada
supervivencia a medio plazo y que no han mostrado un aumento de la produccion de

detritos metalicos?.

2.7.1.2 Tipos de desechos.
Los productos de desecho pueden ser de dos tipos: particulas sdlidas insolubles
gue pueden acumularse localmente o viajar a distancia, o bien, iones metalicos

solubles con efectos bioldgicos locales y a distancia.

Los modelos protésicos iniciales se asociaron a importantes fendmenos de
ostedlisis y aflojamiento. En 1987, Jones y Hungerford proponen el término de
enfermedad del cemento!??. Posteriormente, la aparicion del mismo fenémeno en
implantes no cementados desafié dicha teoria y llevd, en 1993, a la implicacion de los
productos de desgaste procedentes de los implantes en el origen de los fendmenos de
ostedlisis observados!®’. Estas particulas liberadas pueden ser de varios tipos segun
los materiales empleado: metdlicas (originadas en la superficie de carga o en el
trunnion), de polietileno (originadas en la superficie de carga) o ceramicas (originadas
en la superficie de carga o en el trunnion). Estas tienen diferentes caracteristicas,
induciendo respuestas bioldgicas con distinta intensidad y citotoxicidad”.

La respuesta inducida por estas particulas depende de dos factores’:

- Caracteristicas de las particulas: tamafio, concentracion, forma y composicién.
Siguiendo esta linea, estudios actuales hablan de un mayor efecto
proinflamatorio in vivo de las particulas metalicas, al ser particulas de menor
tamafio y con formas mas elongadas.

- Caracteristicas del huésped: reactividad del sistema inmune intrinseca asociada

a las variaciones genéticas individuales.
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Las particulas de polietileno se agregan con las proteinas séricas formando
grandes complejos y originando una reaccién a cuerpo extrafio. Se trata de una
respuesta inflamatoria no inmune mediada por la linea celular monocito/macroéfago
(histiocitos, macréfagos, células gigantes...) que inicia los fendmenos de fagocitosis y
liberacién de mediadores inflamatorios (interleuquinas, factor de necrosis tumoral
alfa, proteina inflamatoria alfa-1 dependiente de macrdéfagos...). Estos mediadores
reclutan osteoclastos y fibroblastos que liberan colagenasas e inhiben la funcién de los
osteoblastos. Todo esto es el inicio de una reaccién tisular local adversa (Adverse local
tissue reaction, ALTR)®.

Este proceso inflamatorio lleva a la formacion de una fibrosis sin necrosis ni
exudados de fibrina en la cdpsula articular. Toda esta reacciéon local conduce a una
resorcion dsea e inestabilidad del implante. Ademas, los movimientos en la interfase
hueso-implante que se inician en ese momento llevan a la formacién de un tejido
fibroso que secreta diferentes mediadores inflamatorios, estimulando nuevamente a
los osteoclastos. Se perpetua, asi, el ciclo que mantiene la ostedlisis”.

Por su parte, las particulas metalicas, como el fosfato de cromo, desencadenan
fundamentalmente una respuesta inmune gracias a la estimulacién de los leucocitos.
Estos activan la produccion de numerosas citoquinas (interleuquinas, factor de
necrosis tumoral, prostaglandinas y colagenasas) desencadenando una cascada
inflamatoria a la vez que estimulan células fagociticas como osteoclastos que degradan
la matriz extracelular'®. Por tanto, actualmente se ha visto que las particulas de
polietileno no son las Unicas culpables de los fendmenos de ostedlisis”. La ALTR
inducida por metales, también denominada reaccién adversa a las particulas metdlicas
de desgaste (Adverse Reaction to Metal Debris o ARMD), incluye un amplio espectro

de fendmenos con diferentes tipos celulares implicados:

- Fibrosis benigna. Proceso mediado por células fagociticas y fibroblastos®.
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Metalosis. Se trata de una pigmentacion de color grisdceo de los tejidos
circundantes (Figura 18). De forma aislada y en ausencia de tejido necrético no

parece ser indicativo de una reaccion tisular adversa!®’9123,

Figura 18. Imagen de tejidos con metalosis obtenidos en cirugia de recambio protésico.

Lesiones asociadas a vasculitis linfocitica aséptica (Aseptic lymphocite-dominated
vasculitis-associated lesién, ALVAL). Se trata de una reaccion histolégica con
infiltracion perivascular de linfocitos, sangrado localizado, exudado de fibrina
masivo, acumulacién de macrdéfagos con granulos de inclusion, infiltrados de
eosinofilos y necrosis (Figura 19). Esta respuesta es comparable a una reaccion de

hipersensibilidad tardia tipo IV severa®®’®123,

Figura 19. Foto de infiltracion perivascular por linfocitos. Imagen tomada de Meyer et al

Pseudotumores. Se trata de grandes lesiones quisticas complejas comunicadas
con la cavidad articular. Estan formadas por cumulos de linfocitos, fibroblastos,

células multinucleadas y granulocitos. A este infiltrado celular se afiaden elevadas
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dosis de interleuquina 8 que posee un gran efecto quimiotactico, manteniendo e
instigando la infiltracién celular. En este caso, la infiltracion de linfocitos vy la
presencia de necrosis es mas extensa que en la ALVAL. Todo este cumulo celular
y de reacciones inflamatorias conducen a la formacién de los pseudotumores, que
a nivel quirdrgico tienen un aspecto amarillento o grisaceo®’*2%_ Es importante
diferenciarlos de colecciones benignas de liqguido mediante pruebas de imagen.
Actualmente, la resonancia magnética con reduccién de artefactos metalicos es
considerada el patrén oro*’, donde los pseudotumores se visualizan como una
colecciéon multilobular heterogénea (Figura 20). Sin embargo, algunos autores
cuestionan la necesidad y utilidad de sus hallazgos debido a la presencia de
pseudotumores en pacientes sintomaticos con la misma prevalencia que en
pacientes asintomaticos!?>. Aln asi, debemos tener presente que la presencia de
alteraciones en la resonancia podria indicar un fallo del implante en pacientes

sintomaticos o un fallo inminente en pacientes asintomaticos®.

Figura 20. Imagen de pseudotumor en resonancia magnética. Imagen tomada de Sutphen et alt?®

- Ostedlisis. Se trata del ultimo nivel de este espectro de lesiones.
Supone la formacion de lesiones quisticas en el hueso y zonas de radiolucencia

periimplante secundarias a pérdida dsea (Figuras 21y 22)79123,
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Figura 22. Imagen A: Radiografia con signo de ostedlisis en zona proximal de vdstago modular de
revision. Imagen B: Corte coronal de tomografia axial computarizada que informa como discreta drea de
ostedlisis en los cuatro primeros centimetros proximales del vastago.

Segun la literatura médica se ha observado que solo un 1-2% de los pacientes
con trunnionosis tras una ATC presentaran ALTR. Sin embargo, esta cifra esta
claramente infraestimada. Como hemos visto la ALTR forma parte de un espectro de
lesiones, aunque sean la ostedlisis y el aflojamiento los diagndsticos que se suelen
presentar®’.

Ademas, estas reacciones del sistema inmune secundarias a la presencia de
particulas metdlicas también son capaces de desencadenar reacciones de

hipersensibilidad tardia tipo IV en pacientes susceptibles, secundarias a una
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interaccion entre el complejo mayor de histocompatibilidad Il y los linfocitos T CD4
portadores de antigenos, que induce la liberacién de interferdn y otras citoquinas
capaces de estimular el sistema monocito-macréfago. La estimulacién de este sistema
desencadena la ALTR que libera mas citoquinas encargadas de reclutar células T
citotdxicas, perpetuando las reacciones de hipersensibilidad y, por tanto, el proceso
inflamatorio®.

Como hemos visto, el macrofago es el principal culpable de la ALTR, pero no la
Unica célula implicada’. No estd clara la relacién entre los implantes metalicos y las
alergias a metales. Existen estudios que no muestran un aumento de las alergias a
metales tras la implantacion de una artroplastia ni una asociacion entre la alergia y las
complicaciones postquirtrgicas'®!?’. Sin embargo, consta también en la literatura
médica informacion que contradice dicha teoria al observar un aumento de la
reactividad de los linfocitos tras la exposicion a metales lo que desencadena, incluso,

19128123 Este fendmeno se debe a la aparicion de

reacciones alérgicas severas
reacciones tardias secundarias a una mayor liberacién de particulas en los implantes
aflojados respecto a los implantes sin alteraciones. Los metales que inducen con mas
frecuencia este tipo de reacciones son, en orden descendente: el niquel, el cobalto y

el cromo!*®

. Incluso se han observado reacciones de hipersensibilidad cruzada para
estos tres metales debido a que desnaturalizan las proteinas portadoras por
mecanismos similares y, por tanto, pueden afectar al sistema inmune de una manera
andloga®®. Se han detectado, en menor medida, reacciones al titanio y tantalio capaces
de estimular la cascada de citoquinas inflamatorias®?®.

Estas particulas de polietileno y metal a su vez aceleran los fenémenos de
desgaste al actuar como un tercer cuerpo libre en la articulacion, perpetuando todos
los fendmenos inflamatorios descritos con anterioridad.

Por su parte, los detritos cerdmicos son compuestos bioldgica y quimicamente
inertes. Se producen en menor cantidad al ser un material asociado a una mayor

resistencia al desgaste y cuando se combinan con polietileno, reducen a su vez el

desgaste del mismo. Actualmente, se ha visto que los detritos cerdmicos y la ostedlisis
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en prétesis con par ceramica-ceramica se trata, mas bien, de la consecuencia del fallo
del implante y no de la causa’®.

Todos estos fendmenos de desgaste y reacciones inflamatorias asociadas a la
produccion de particulas se pueden manifestar clinicamente como dolor en la ingle, en
el muslo o zona glutea con o sin debilidad muscular y cojera. Algunos pacientes
presentan inestabilidad sin dolor, tumefaccién difusa de la pierna o, de forma menos
frecuente, una coleccidn liquida palpable en la regién peritrocantérica®’. También es
posible la presencia de fendmenos de ostedlisis en pacientes asintomaticos o
paucisintomaticos. Ademas, los detritos insolubles, cuando superan la capacidad
fagocitica local, pueden viajar a distancia por via linfatica o hematica. Por tanto,
podemos encontrarlos en sangre, orina, médula dsea, higado, bazo, rifion, nddulos
linfaticos, semen, pelo y ufias. Esto adquiere importancia cuando hacemos referencia
a los productos metalicos, pues como hemos explicado previamente las particulas de

polietileno y cerdmica no son tdxicas®>.

La friccién de las superficies de carga y los fenédmenos de corrosién a nivel del
trunnion liberan iones metdlicos que, no solamente forman precipitados sdlidos
insolubles, sino también pueden permanecer como iones metalicos solubles’. Los
cambios electroquimicos que se producen en los encajes liberan iones metalicos en
mayor concentracién que en otras zonas de la protesis®”®®. Ademds, las particulas
sélidas tras ser fagocitadas son expuestas a un pH acido en el interior de los lisosomas
liberando iones metdlicos con diferente estado de oxidacién®®!. Por tanto, la
trunnionosis desencadena la misma respuesta inmunolégica que las particulas
secundarias a la friccién de las superficies de carga, aunque los fenémenos de
corrosion a nivel del trunnion resultan mas activos por la mayor cantidad de residuos

ionizados’®.
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Los iones liberados tras los fendmenos de corrosion son cromo trivalente (Cr**),
cromo hexavalente (Cr®*) y cobalto bivalente (Co?*). También se liberan iones de

titanio.

El Cr** se trata de un elemento esencial presente en los humanos que regula la
accion de lainsulina y el consumo de glucosa, siendo imprescindible para las funciones
enérgicas de la célula. Esta especie se une a proteinas séricas como la transferrina vy,
en menor proporcién, a la albumina dada la dificultad que tiene para atravesar la
membrana y penetrar en las células, o bien, es fagocitada por las células macrofagicas
tras formar precipitados solubles. Estudios in vitro han demostrado una mayor
concentracion de Cr¥* en suero y de Cr® en eritrocitos, debida a la mayor facilidad de
este Ultimo para penetrar en las células. EI Cr®* liberado es reducido répidamente a Cr3*
en los lisosomas de las células fagociticas y en los eritrocitos®3#!33, Ademds, el Cr®* es
liberado en menor cantidad que el Cr** por los implantes®®2.

El Co?* es esencial para la produccidn de la vitamina B12 en el organismo y es
capaz de estimular la eritropoyetina en condiciones de hipoxia'®*. Este ion puede
entrar en las células a través de receptores de membrana tipo bombas de calcio, o
bien, permanecer en el compartimento extracelular donde se une a la albumina y, en
menor proporcion (5-12%) permanece como un producto iénico libre!®3,

Los iones de titanio son altamente inestables por lo que se unen rapidamente a
proteinas séricas. Se trata de un elemento presente en el organismo humano, incluso
en mayores cantidades que el cobalto, pero sin ser esencial para las funciones

bioldgicas'®.

En el caso de los implantes ortopédicos la exposicién a productos metalicos se

origina en el interior del organismo por lo que evitan barreras naturales como la piel o
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la mucosa intestinal. Al igual que ocurria con las particulas sélidas, los detritos solubles
pueden viajar a distancia por via linfatica o hematoldgica®. Los iones liberados tras la
fagocitosis de las particulas metalicas se suman a los iones liberados por los procesos
de corrosion.

En el organismo humano cuando estos iones metdlicos estan presentes en
cantidades elevadas son capaces de desencadenar las reacciones de hipersensibilidad
descritas para los detritos metalicos sélidos. El principal detonante de cascada
bioldgica es el cromo, seguido del cobalto, niquel y molibdeno. El titanio y el tantalio
raramente causan reacciones de hipersensibilidad. Por otro lado, a nivel celular estos
iones reaccionan con receptores de membrana o son fagocitados desencadenando los
fendmenos inflamatorios de ALTR con todo su espectro de lesiones explicado
previamente. Del mismo modo, son capaces de inducir citotoxicidad, estrés oxidativo
y muerte celular mediante fendmenos de necrosis y apoptosis, que dependen del tipo
de ion, concentracién y tiempo de exposicion’®. Es decir, estos iones metalicos en
cantidades elevadas pueden resultar toxicos para los humanos, siendo responsables
de un dafio bioldgico potencial®*!.

El cobaltismo puede afectar diferentes érganos diana produciendo diferentes
efectos, como es el caso del tracto respiratorio (asma, sindrome obstructivo,
neumoconiosis, fibrosis intersticial, disnea), la piel (eccema, urticaria, fotosensibilidad),
el sistema nervioso periférico (polineuritis de predominio sensitivo), el nervio auditivo
(hipoacusia), el nervio dptico (alteraciones del campo visual), el sistema cardiovascular
(miocardiopatia dilatada, arritmias), la médula dsea (policitemia), la glandula tiroidea
(hipotiroidismo) y el pancreas (diabetes mellitus tipo 2). También produce trastornos
conductuales asociados a cambios inexplicables de humor o deterioro cognitivo.
Algunos pacientes han manifestado debilidad y fatiga muscular. El cobaltismo induce
una insuficiencia multiorgénica y, en casos graves, puede conducir a la muerte del
paciente®137,

El Cr® causa toxicidad y los efectos de su exposicidn incluyen: dermatitis, Ulceras

cutaneas, perforaciones del tabique nasal, asma, gastroenteritis, insuficiencia hepatica
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e insuficiencia renal debida a necrosis tubular'®®. Estos efectos no se han observado
para el Cr’*.

El titanio es capaz de desencadenar reacciones de hipersensibilidad asociadas a
reacciones cutaneas. Estudios que analizan la liberacion de titanio procedente de
implantes dentales, lo han asociado con procesos de mucositis y resorcién ésea
local®®°. En pacientes expuestos de forma crénica en su entorno laboral se ha asociado
a enfermedad granulomatosa crénica®.

El potencial carcinogénico de la exposicidon a determinados metales ha sido
demostrado en diferentes estudios. Todos ellos se basan en exposicién industrial que,
a diferencia de la ortopédica, es inhalada, aguda y en altas concentraciones*. El Cr®*
es catalogado como carcindgeno humano clase | para cancer bronquial y pulmonar. Sin
embargo, el potencial carcinogénico del Cr** no ha podido establecerse claramente®!.
Por su parte, existe cierta evidencia de que la exposicién al cobalto podria aumentar el
riesgo de cancer de pulmén por lo que se ha clasificado como carcindgeno humano
tipo 1I1B*1. Respecto al titanio, estudios in vivo han mostrado un efecto tdxico sobre el
material genético capaz de causar aneuploidias'*?. Sin embargo, no estd claro si es
posible alcanzar in vivo la concentracion critica capaz de inducir citotoxicidad, por lo
gue los autores consideran apropiado el uso clinico del titanio en los implantes
ortopédicos®.

Siguiendo esta linea, estudios in vitro han demostrado la capacidad de estos
iones para provocar alteraciones del ADN dosis-dependientes. Estas alteraciones se
producen por rotura de la cadena de ADN, por inestabilidad gendmica aumentando la
posibilidad de mutaciones, o bien, por la combinacion de ambas. El cromo es capaz de
liberar radicales libres que rompen la cadena de ADN vy el cobalto inhibe la
toposimerasa Il impidiendo la replicacion del ADN. Ademds, ambos son capaces de
suprimir las vias de reparaciéon de ADN'. Autores como Speer et al.** han observado
en estudios in vitro alteraciones en el ADN de células uroteliales tras la exposicion al
cobalto. Ademas, Christian et al.1*® manifiestan que los efectos locales inflamatorios

ocasionados por la presencia de un implante ortopédico pueden provocar alteraciones
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en el ADN. Sin embargo, no se ha podido establecer una asociacién directa in vivo entre
los niveles sérico de iones tras una artroplastia y el dafio cromosémico®:.

Los resultados sobre el riesgo de céncer a largo plazo de las artroplastias de
cadera, tanto en la zona donde se ha implantado el material como en otros érganos a
distancia, no son concluyentes. Existen articulos realizados en pacientes portadores de

artroplastia que no muestran un aumento de la incidencia de neoplasias'*®'%,

y
aquellos articulos que muestran un aumento de la incidencia concluyen que no pueden
establecer una asociacion causal clara y que los periodos de seguimiento son cortos,
incluso menores al periodo de latencia de algunas de las neoplasias estudiadas®. En
2000, la Agencia Internacional para la Investigacion en el Cancer (International Agency
for Research on Cancer) no pudo llegar a una conclusion definitiva respecto al potencial
carcinogénico de los implantes de cadera, debido a la escasa evidencia existente hasta
esa fecha®®,

Los efectos teratogénicos de la exposicion a metales se han demostrado en
estudios in vitro y en animales. Sin embargo, no existen evidencias del impacto de los
metales circulantes en los embriones humanos de pacientes portadores de implantes

protésicos>14!

. Existen publicaciones que afirman que la placenta tiene un efecto
modulatorio de la transferencia de dichos iones al actuar como una barrera muy
efectiva, de forma que, a niveles mas bajos en sangre materna se produce una mayor
transferencia y a niveles mds altos una menor transferencia®®. A pesar de ello, dadas
las dudas existentes en la comunidad médica se evitan las proétesis con par de friccion

metal-metal en mujeres en edad fértil.

No existe un consenso sobre cual es la mejor muestra para la determinacion de
iones metadlicos. Se ha realizado en sangre completa, suero, eritrocitos, orina e incluso
cabello, tal y como discutiremos posteriormente. Algunos autores como MacDonald et

al.’® recomiendan uso del suero cuando se tiene una intencién comparativa debido a
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la mayor concentracién de iones metalicos, en concreto de cromo, en suero respecto

a los valores en sangre completa o en los eritrocitos®®°.

Existe controversia respecto al nivel que debe ser tomado como limite.
Inicialmente, la Unica referencia era la aportada para pacientes expuestos en el
entorno laboral. Se ha definido un valor EKA (Expositiondequivalente fir
Krebserzeugende Arbeitsstoffe o Equivalentes de exposicion a sustancias
cancerigenas) para trabajadores con exposicion ocasional que determina la
concentracion permisible de sustancias en liquidos bioldgicos siendo de 5 mg/L para el
cobalto en sangre, 60 mg/L para el cobalto en orina, 17 mg/L para el cromo en sangre
y 20 mg/L para el cromo en orina®™.

En general, los niveles de iones metélicos relacionados con implantes
ortopédicos no son comparables a los niveles por exposiciones ocupacionales. La via
de absorcién y la tasa de excrecion son diferentes'®?, pues como ya hemos comentado
previamente, las exposiciones por implantes ortopédicos evitan las defensas naturales
de organismo. Sin embargo, en ambos entornos existe un riesgo real de intoxicacion.

De acuerdo con Smet et al.?>® |os niveles séricos de iones metdlicos podrian ser
monitorizados y servir como un indicador precoz de fallo del implante. Sin embargo,
no se ha esclarecido cudl es el valor sérico que podria considerarse de riesgo®3, ni
tampoco se ha establecido ningun nivel sérico de cromo ni cobalto que resulte
patognomaonico para la corrosion del trunnion. En la literatura médica se ha sugerido
un nivel sérico de cobalto mayor de 1,6 ug/L como limite para el diagnostico de
corrosién por fisura asistida mecanicamente®’, reportdndose valores mds altos en
aquellos pacientes con ARMD, pseudotumor vy fallo del implante®*.

Ademads, pacientes con clinica importante de trunnionosis normalmente
demuestran una elevacién diferencial de los niveles de cobalto y cromo, con una ratio

cobalto:cromo del orden de 5:1-3:1 aproximadamente®’*>°. Este diferencial se debe a

gue el cromo se deposita sobre todo en los encajes en forma de fosfato de cromo que
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es posteriormente fagocitado, mientras que el cobalto tiende a permanecer ionizado,
siendo liberado sistémicamente*’. Ademas, las aleaciones de cromo y cobalto poseen
mayor contenido de cobalto’. Por tanto, esta desproporcion puede servir como un
indicador potencial de corrosion a nivel de la interfase modular®®®.

Un consenso multidisciplinario a nivel europeo publicado en 2013, afirma que el
valor de cobalto en pacientes portadores de artroplastia de superficie metal-metal a
partir del cual se empiezan a despertar las preocupaciones clinicas deberia estar
situado entre 2y 7 pg/L, sin establecer una cifra critica exacta'®’. Con la idea de buscar
guias de practica clinica, algunas agencias reguladoras han elaborado una serie de
consejos para cirujanos y pacientes con protesis metal-metal'®®>°. Ademds,
sociedades ortopédicas de diferentes paises han intentado establecer un nivel
especifico de iones metdlicos que debe emplearse como detonante en la toma de
decisiones.

La Sociedad Espafiola de Cirugia de Cadera (SECCA) establece una serie de
criterios para protesis metal-metal con cabeza menor de 36 mm, con cabeza 236 mm
y para protesis de superficie®. No existe un protocolo definido para aquellos pacientes
portadores de prétesis con vastago modular con par de friccion diferente a metal-
metal, por lo que en nuestro medio se emplean por extensién los protocolos para
artroplastias de superficie de la SECCA (Figura 23), tal como plantean Somers et al'®!.
Cabe decir que, siguiendo el protocolo de la SECCA, en el caso de las protesis de
superficie valores de cobalto mayor o igual 10ug/L son indicativos de un incremento
del desgaste articular con una especificidad del 100% y una sensibilidad del 93%. Asi,
una concentracion de cobalto entre 10 u/Ly 20 p/L tiene que ser valorada como muy
anormal. Por encima de 20 p/L la concentracion de cobalto es inadmisible, dado el

riesgo de intoxicacion sistémica®.
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PROTESIS DE

SUPERFICIE

Radiologia Radiologia Radiologia Radiologia
bien mal bien mal
Seguimiento Andlisis
protocolo . .
sanguineo sanguineo
local
——
I 1 [ | 1
Co<2pg/L Co 2-10 pg/L Co>10pg/L Co<2pg/L Co 2-10 pg/L Co210pg/L
Cr<5pg/L Cr5-12 pg/L Cr>12 pg/L Cr<5pg/L Cr5-12 pg/L Cr212 pg/L
Seguimiento RM, TAC o RM, TAC o
ECO ECO

‘ Bien ’ ‘ Mal ’ ‘ Bien ’ ‘ Mal ’
Considerar Considerar
cirugia cirugia

Figura 23. Algoritmo de seguimiento de pacientes con prétesis de superficie metal-metal recomendado
160

Seguimiento Seguimiento

3-6 meses 3-6 meses

por la Sociedad Espafiola de Cirugia de cadera

2.7.2 RESTAURACION DE LA ANATOMIA DE LA CADERA.

Aparte del alivio del dolor, la restauracién de las fuerzas biomecanicas a través
del ajuste del offset y la longitud de miembros, se ha convertido en un objetivo
primordial para el cirujano de cara a un buen resultado funcional postoperatorio y a

conseguir la mayor satisfaccion del paciente.

2.7.21 Ajuste del offset femoral.

Para mantener una pelvis nivelada durante el ciclo de la marcha la articulacién
de la cadera funciona eficazmente como un fulcro, produciendo un estado de
equilibrio entre el peso corporal y los abductores de la cadera. La longitud del brazo de

la palanca que actla entre la cabeza femoral y la insercién de los abductores de la

cadera (distancia "A") es notablemente mas pequefia que entre la cabeza femoral y el
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peso corporal (distancia "B"). Por consiguiente, los abductores deben generar una

fuerza superior al peso corporal para compensar su desventaja mecénica (Figura 24)'%2.

BRAZO PALANCA
ABDUCTOR

FUERZA
RESULTANTE

Figura 24. Biomecdnica de la cadera: la cadera actua de fulcro balanceando la fuerza ejercida por el peso
corporal y la fuerza de la musculatura abductora

Sir J. Charnley fue el primero en reconocer la importancia de la restauracion del
offset o voladizo femoral (distancia perpendicular entre el centro de la cabeza femoral
y el eje anatémico del fémur) y su repercusién en el momento abductor, asi como, en
la tensidn de los tejidos blandos®'®2. El momento se define como el producto de la
fuerza por el brazo de palanca (distancia perpendicular desde la linea de accion de la
fuerza muscular hasta el punto o eje de rotacion articular).

Una disminucion del voladizo femoral medializa el punto de insercién de la
musculatura abductora y disminuye el brazo de palanca abductor. Esto acarrea una
disfuncion de dicho grupo muscular®®31%* v por consiguiente, se incrementa la
energia requerida para la marcha normal (Figura 25). Ambos factores aumentan la

fuerza resultante sobre la articulacion de la cadera®®?.
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BRAZO PALANCA i I
PESO CORPORAL -

Figura 25. Efecto del offset femoral disminuido: mayor fuerza resultante sobre la cadera.

Por el contrario, el aumento del voladizo femoral, aumenta el brazo de palanca
abductor, es decir, la tensidon a la que se encuentra la musculatura abductora,
reduciendo la energia requerida para la marcha normal (Figura 26)%2. Ademds, ese
brazo de palanca aumentado minimiza la fuerza reactiva resultante en la articulacion
de cadera'®, pero aumenta la carga en otras zonas como la cortical medial'® vy la

interfase de fijacion del vastago®®®.

o 4
BRAZO PALANCA . PESOCORPORAL |
ABDUCTOR \

FUERZA
RESULTANTE

Figura 26. Efecto del offset femoral aumentado: menor fuerza resultante sobre la cadera.

Por tanto, el cirujano ortopédico debe marcarse como objetivo conseguir una
restauracion anatémica del offset femoral, y con ello conseguir un equilibrio de las

partes blandas y un funcionamiento natural sin tensién. Al restablecer la localizacion
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nativa del centro de rotacién de la cadera, evitaremos las potenciales consecuencias

clinicas negativas del desajuste del offset, tal como detallaremos posteriormente.

El voladizo femoral depende de la longitud del cuello femoral y del angulo
cérvico-diafisario del componente femoral de la artroplastia. A esto afiadimos la
longitud de la cabeza femoral empleada capaz de modificar la medida del offset
femoral. El voladizo del vastago femoral, como el del fémur nativo, se mide del centro
de rotacion de la cabeza femoral al eje largo del vastago. Por tanto, hay varias formas
de ajustar este voladizo femoral:

- Diferentes opciones de vastago: vastago con angulo del cérvico-diafisario
disminuido (vastagos lateralizados) o vastago estandar. Inicialmente se
observé una falta de correccién del offset con los vastagos monobloque
convencionales en aproximadamente dos tercios de los casos, lo que llevé
al desarrollo de los vastagos lateralizados?*¢L.

- Diferentes opciones de cuello modular, tanto en longitud como
lateralizacion. Una evolucion posterior de los disefios protésicos llevd a la
introduccién de la modularidad en los cuellos de los vastagos con la idea de
buscar una reconstruccion mas precisa de la geometriat29161,

- Diferentes longitudes de cabeza femoral®®®.

- Técnicas de lateralizacion del trocanter!®®.

- Diferentes opciones de cotilo: clpulas acetabulares con offset o cupulas
estandar®®,

Segun la literatura médica, cuando esta medida se restaura dentro de un rango
de 5 mm superior o inferior, respecto al nivel nativo, se reproduce la funcién de la
cadera®®l83 Bjgrdal et al.'*® y Mahmood et al.?®® sugieren que los cirujanos deberian
buscar un brazo de palanca igual o ligeramente aumentado después de considerar las
desventajas potenciales de disminuir el offset en la fuerza de la musculatura

abductora. Segln Berstock et al.’®’, la restauracion del offset femoral es fundamental

para la supervivencia a largo plazo de la proétesis.
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A pesar de ello, la controversia estd siempre presente. Las ventajas clinicas de la
restauracion del offset femoral y las complicaciones del fallo en la restauracion no han
sido claramente establecidas. En este momento, en el que la situacién funcional
postoperatoria tiene un mayor papel en las publicaciones, la literatura médica
disponible no ha sido capaz de homogeneizar los resultados!?®. Nuestro grupo de
trabajo elabord una revisidon sistematica en la materia y tampoco pudo arrojar

resultados concluyentes!®®.

2.7.2.2 Ajuste de la longitud de miembros.

Conseguir una longitud de miembros simétricas tras una ATC continuUa siendo
un reto quirdrgico para la ortopedia actual. La disimetria postoperatoria presenta una
incidencia que varia entre un 1% y un 27% de las ATC'*®%°, De hecho, la disimetria es
una complicacién severa que supone hasta la segunda causa de demanda tras una ATC
en Estados Unidos y la primera causa de insatisfaccion del paciente tras una
artroplastia en Francia'®. Segun la literatura médica, no existe un consenso sobre el
valor de disimetria que se deberfa considerar significativo’!. Sin embargo, algunos
autores afirman que diferencias mayores de 10 mm inducen alteraciones funcionales
secundarias a dolor lumbar!’?, secuelas neuroldgicas'’?, alteraciones de la

176, asf

marcha'’#'”®, disminucién del rango de movimiento e inestabilidad del implante
como, malos resultados en las escalas clinicas de valoracion?’'’®. Ademds, esta
disimetria lleva en ocasiones a la colocacién de un alza'’®, que no siempre es bien
tolerada®®®1’9.

A nivel intraoperatorio se trata de un parametro de dificil determinacion, salvo
en casos de abordajes anteriores directos en los que el paciente se encuentra en
decubito supino. Existen diferentes métodos para medir la longitud de la pierna
durante la cirugia incluyendo la comparacion entre la pieza resecada y el implante que
se va a colocar, medir la distancia entre el centro de la cabeza y el trocanter menor, el
uso de calibradores mecanicos o pines de referencia en la pelvis, incluso métodos

asistidos por ordenador, sin conseguir ninguno de ellos una medicién exacta®®®.
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Por lo tanto, la planificacion preoperatoria y una medicién previa a la cirugia
resulta primordial para minimizar todas estas complicaciones y corregirlas en el acto
quirdrgico si fuera necesario®. Del mismo modo, es importante proporcionar una
informacion veraz al paciente con la intencién de prevenir situaciones de

insatisfaccion.

2.7.3 HERRAMIENTAS PARA LA VALORACION DE RESULTADOS CLINICOS Y
FUNCIONALES.

Con la idea de darle un valor objetivo a los resultados clinicos y funcionales
obtenidos tras laimplantacion de una ATC se han desarrollado diferentes herramientas
que agrupan parametros que podemos medir o preguntar al paciente. Estas
herramientas son las escalas de salud y los instrumentos de valoracién del estado de

salud.

2.7.3.1 Escalas de salud.

Tradicionalmente, el estado de salud de los pacientes se ha tratado de
determinar mediante pardametros clinicos (longitud de miembros, rango de movilidad,
fuerza). Estos parametros pueden combinarse para establecer escalas de valoracion.
Sin embargo, no incluyen aspectos relacionados con la dimensién psicosocial
importante en la valoraciéon de la calidad de vida. Se centran Unicamente en
pardmetros que determinamos y medimos en la clinica®®!. Las escalas de valoracion en
cirugia ortopédica tienen por objetivo proporcionar una informacién objetiva a los
cirujanos y a los pacientes sobre los resultados obtenidos. También permiten a los
gestores conocer la eficiencia de las técnicas quirlurgicas empleadas y aporta datos
para el avance en la investigacion clinica.

Dentro de estas escalas, en este estudio emplearemos la escala de clasificacion

numeérica del dolor y la escala Harris de cadera.

79



R.E Lopez Trabucco

Existe evidencia en la literatura de que el componente afectivo del dolor es
conceptualmente diferente a la intensidad del mismo, aunque no completamente
independiente. Ese componente afectivo se define como las alteraciones emocionales
y la disrupcion generada al experimentar el dolor, mientras que la intensidad define el
dolor a nivel cuantitativo®®?. La dimension del dolor més estudiada es la intensidad
dada la dificultad que supone el analisis de multiples dimensiones, asi como, la
interrelacion de unas con otras'®. Existen diferentes escalas para intentar graduar y
medir esa intensidad del dolor. En la ECND el paciente clasifica su dolor del 0 al 10,
habiendo por tanto 11 opciones. La ECND es un método de medicion viélido vy

reproducible®®?.

William H. Harris publicé esta escala en 1969 basandose en un estudio de 39
pacientes con coxartrosis severa de larga evolucién tras fracturas de acetdbulo
secundaria a accidente de trafico e intervenida con artroplastia molde entre 1945 y
1965, Sin embargo, con el tiempo su uso se ha extendido a la evaluacién de la
artroplastia de origen no traumatico. La HHS es la escala mas utilizada para evaluar los
resultados tras la artroplastia de cadera debido a que la indicacién de la misma es el
dolory la discapacidad, principales dominios de la escala®®®. Su campo de evaluacion le
impide ser utilizada como instrumentos para la evaluacién del estado de salud a nivel
global, sino que se limita a escala clinica. Es una escala valida y sensible a los
cambios®®®. Se ha traducido en varios idiomas, aunque no ha sido validada para los

mismos.

2.7.3.2 Instrumentos de valoracion del estado de salud.
Aunque los pardmetros clinicos son Utiles, a menudo proporcionan una
informacion excesivamente simple y parcial. Ademas, la mejoria de los resultados con

una determinada intervencién terapéutica no siempre se traduce en un mayor
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bienestar para el paciente. Por tanto, para valorar el impacto de un determinado
procedimiento capaz de modificar el estado de salud o la calidad de vida relacionada
con la salud, se desarrollaron los instrumentos de valoracion del estado de salud®®.
Estos instrumentos buscan aportar una informacién mas completa del resultado clinico
al incluir la percepcién que cada persona tiene de su bienestar o malestar y no solo la
medicién de pardmetros clinicos. Los instrumentos de valoracién del estado de salud
son cuestionarios reproducibles y validados en varios idiomas.

Existen dos grandes grupos de instrumentos de valoracién del estado de
salud®®:

- Instrumentos genéricos: estan disefiados para evaluar el estado de salud
en cualquier poblacion de pacientes. Es decir, en el campo de la ortopedia
se debe emplear un instrumento genérico cuando los resultados de la
artroplastia de cadera se comparan con los de otra intervencion para
detectar mejor el efecto de un tratamiento.

- Instrumentos especificos: permiten valorar el estado de salud en un tipo
concreto de poblacién tras un tratamiento concreto siendo, por tanto, mas
discriminativos, mas fiables y mas sensibles al cambio. En nuestro campo
son de interés cuando se compara el mismo procedimiento pues se
centran en una intervencién en concreto y en los problemas que afronta
el paciente en relacion con esa intervencion, resultado mas relevante para
los pacientes y los rehabilitadores.

Dentro de este grupo en este estudio emplearemos el cuestionario Short Form-
36 como instrumento genérico y el Western Ontario and McMaster University

Osteoarthritis Index como instrumento especifico.

El cuestionario SF-36 es el instrumento genérico y la medida de salud global mas
extendida en el campo de la cirugia ortopédica y traumatologia, asi como en el resto

de la literatura médica'®’. Fue elaborado en Estados Unidos a partir de la experiencia
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acumulada durante el Medical Outcomes Study, un estudio observacional desarrollado
en Boston, Chicago y Los Angeles desde 1986 hasta 1990, Permite calcular el perfil
de calidad de vida relacionado con la salud, asi como, variaciones en el estado de salud
de multiples patologias clinicas, tanto médicas como quirlrgicas, y realizar
valoraciones del aparato locomotor. Se trata de un instrumento que permite detectar
modificaciones minimas de la calidad de vida. Ademas, ha sido validado en multitud de

idiomas, incluido el castellano®®’.

El cuestionario WOMAC es uno de los instrumentos especificos mas utilizados
para la valoracién de resultados en la extremidad inferior'®®. Es un cuestionario
especifico de cadera y rodilla desarrollado para la evaluacion de la calidad de vida
relacionada con la salud en pacientes con artrosis de cadera o rodilla tratados
mediante métodos no quirlrgicos. Aun asi, se ha comprobado la utilidad de este
cuestionario en la valoracién del estado de salud de pacientes sometidos a artroplastia
de cadera ya que permite evaluar dos de los principales procedimientos realizados en
ortopedia, la artroplastia de rodilla y la artroplastia de cadera®''#’ Este instrumento
ha demostrado ampliamente su utilidad en pacientes con artrosis, asi como, en
pacientes sometidos a ATC e incluso artroplastia bilateral de cadera®®*®. Escobar et

al.® validaron una versién en castellano en 2002.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS.

3.1  HIPOTESIS

Durante afios se han desarrollado continuas modificaciones de los disefios
protésicos y biomateriales empleados con el objetivo de mejorar los resultados clinicos
y funcionales, asi como, reproducir la anatomia nativa de la cadera. Inicialmente se
introdujo el encaje entre la cabeza y cuello del vastago y, posteriormente, el encaje
entre cuello y vastago con la idea de proveer al cirujano de un sistema mas versatil con
piezas intercambiables. Sin embargo, la adicién de interfases entre los componentes
implica una mayor cantidad de puntos susceptibles a la corrosion y liberacion de
particulas e iones metalicos.

La hipdtesis de nuestro trabajo es que el vastago modular H-MAX M® con cuellos
intercambiables permite al cirujano restaurar la biomecdnica articular, a través de la
restauracion del offset femoral y la longitud de miembros, de forma mas ajustada que
con el vastago monobloque H-MAX S®, obteniendo con ello mejores resultados clinico-

funcionales sin afiadir los riesgos de una elevacién sérica de cromo ni cobalto.

3.2 OBJETIVOS.

1) Describir y comparar las caracteristicas basales de los pacientes
intervenidos con vastago modular y vastago monobloque.

2) Comparar la correccion radiografica del offset femoral en pacientes
intervenidos con vastago modular y vastago monobloque.

3) Comparar la correcciéon radiografica de la disimetria en pacientes
intervenidos con vastago modular y vastago monobloque.

4) Comparar los resultados clinicos y funcionales en pacientes intervenidos

con vastago modular y vastago monobloque.
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5)

Comparar los niveles séricos de los iones metalicos en pacientes

intervenidos con vastago modular y vastago monobloque.

Analizar la evolucion temporal de los niveles séricos de iones metalicos en
pacientes intervenidos con vastago modular.

Comparar los parametros renales (urea, creatinina v filtrado glomerular)
en pacientes intervenidos con vastago modular y vastago monobloque, y
determinar su relacion con los valores séricos de iones metdlicos en
pacientes intervenidos con vastago modular.

Determinar la relacion entre los valores séricos de iones metalicos y el
tamafio de la cabeza femoral, longitud de la cabeza femoral, edad, género
e indice de masa corporal en pacientes intervenidos con vastago modular.
Comparar los niveles séricos de iones metalicos en funcion de la correccidn
del offset femoral y analizar la relaciéon entre ellos en pacientes

intervenidos con vastago modular.
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4. MATERIAL Y METODOS.

4.1 DISENO DEL ESTUDIO.

Se realizd un estudio de cohortes ambispectivo abierto que implica una recogida
de datos demograficos y clinicos de forma retrospectiva durante el periodo de
reclutamiento de los pacientes que se incorporan a la cohorte y una recogida
prospectiva de datos procedentes de la intervencion quirdrgica y del seguimiento
durante cinco afios de aquellos pacientes que aceptan participar en el estudio. Esta
cohorte posee dos brazos de estudio, un brazo incluyé a los pacientes intervenidos con
vastago modular y el otro incluyd a los pacientes intervenidos con vastago

monobloque.

4.2 CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL.

El cdlculo del tamafio muestral se realizd con el programa GANMO versién 7.12.

4.2.1 ANALISIS DE LAS MEDICIONES RADIOGRAFICAS Y LOS RESULTADOS
CLINICO-FUNCIONALES.

El cdlculo del tamafio muestral se basd en el objetivo mas exigente de esta tesis
por su mayor variabilidad en cuanto a tamafio de muestra, concretamente, la
diferencia de offset femoral entre la cadera operada y la cadera contralateral.
Resultados preliminares del afio 2010 sobre nuestra poblacién de estudio obtenidos
gracias a un pilotaje (46 pacientes con ATC modular y 23 pacientes con ATC
monobloque) indicaron que la diferencia de offset femoral entre ambas caderas
variaba con media -0,72 y una desviacién estandar global de 6,6 mm. Asumiendo esta
desviacion estandar y aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,20, el
tamafio muestral minimo requerido fue de 114 pacientes en el grupo modular y de 57
en el grupo monobloque. La diferencia minima a detectar fue de 3 mm, considerando
gue son clinicamente relevantes aquellas diferencias superiores a 5mm respecto al

valor nativo®.
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4.2.2 ANALISIS DE LOS NIVELES SERICOS DE IONES METALICOS.

El tamafio muestral se basé en resultados preliminares del 2012 sobre nuestra
poblacién de estudio (5 pacientes con ATC modular y 2 pacientes con ATC
monobloque) indican que el cromo varia con una media 0,34 y una desviacion estandar
de 0,11y el cobalto con una media 3,68 y una desviacion estandar de 0,77. Asumiendo
la desviacion estandar del cobalto, que se trata de la situacién mas exigente, y
aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,20, el tamafio muestral minimo

requerido fue de 47 pacientes en el grupo modular y de 32 en el grupo monoblogque.

4.3 SUJETOS A ESTUDIO.

43.1 POBLACION A ESTUDIO.

Se trata de una muestra representativa de pacientes pertenecientes al area de
salud del Hospital Universitario Doctor Peset con el diagndstico de coxartrosis a los que
se les intervino mediante la implantacién de una ATC con vastago modular modelo H-
MAX M® o vastago monobloque modelo H-MAX S® desde enero de 2011 hasta
diciembre de 2015, y que aceptaron participar en el estudio. El brazo de la cohorte de
pacientes intervenidos con H-MAX M® ha sido denominado ARTROCAD-HOSPITAL
UNIVERSITARIO DR PESET. Estos pacientes fueron valorados al mes, a los tres meses,
los seis meses, al afio y posteriormente de forma anual hasta los cinco afios de modo

gue el estudio finalizd en diciembre de 2020.

43.2 MUESTREO.

43.2.1 Analisis de las mediciones radiograficas y los resultados clinico-
funcionales.

Se realizd un muestreo consecutivo probabilistico donde se recogieron todos los

casos nuevos que cumplian con los criterios de seleccion y firmaran el consentimiento

informado para la participacién en el estudio entre 2011y 2015.
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43.2.2 Analisis de los niveles séricos de iones metalicos.

Para el analisis de los iones metalicos se selecciond un subgrupo de la cohorte
mediante muestreo aleatorio de los pacientes, de modo que, anualmente un cirujano
ortopédico de la Unidad de Cadera selecciond de una lista en la que figuran los
numeros de historia cinica y la fecha de intervencion quirurgica los primeros dieciocho
pacientes intervenidos cada afio entre 2012 y 2015 mediante vastago modular y los
primeros once pacientes intervenidos cada afio entre 2012 y 2015 mediante vastago
monobloque, que cumplian con los criterios de inclusion. El nUmero de pacientes
seleccionados se basé en la cantidad de determinaciones autorizadas superando el

tamafio muestral minimo calculado previamente.

4.3.3 CRITERIOS E INCLUSION Y EXCLUSION.

43.3.1 Criterios de inclusion para todos los objetivos.

- Aceptacion y firma del consentimiento Informado para la intervenciéon
quirdrgica de forma programada proporcionado por la Sociedad Espafiola de
Cirugia Ortopédica y Traumatologia, y el consentimiento para participar en el
estudio especificamente, siendo previamente informados sobre el mismo.

- Paciente de edad adulta (> de 18 afios) diagnosticado de coxartrosis (primaria,
o bien, secundaria a necrosis avascular, enfermedad de Perthes, displasia de
cadera y epifisiolisis) al que se le implantd el vastago modular H-MAX M® desde
enero de 2011 hasta diciembre 2015.

- Paciente de edad adulta (> de 18 afios) diagnosticado de coxartrosis (primaria,
0 bien, necrosis avascular, enfermedad de Perthes, displasia de cadera y
epifisiolisis) al que se le implantd el vastago monobloque modelo H-MAX S®
desde enero de 2011 hasta diciembre 2015.

- Protesis implantada no cementada y con par de friccion cerdmica-cerdmica o

ceramica-polietileno.
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4.3.3.2 Criterios de exclusién generales para todos los objetivos

Cualquier otro diagndstico de patologia coxofemoral, como fracturas o artritis
inflamatorias.

- Mujeres embarazadas.

- Negacién por parte del paciente a participar en el estudio.

- Pérdida de seguimiento

- Pacientes intervenidos de la cadera contralateral durante el seguimiento.

- Pacientes que presentan complicaciones durante el segimiento que precisan

recambio protésico o nueva cirugia sobre cadera ya intervenida.

4.3.3.3 Criterios de exclusion especificos para el analisis de las
mediciones radiograficas y de los resultados de las
herramientas de valoracion cinico-funcionales.

- Portadores de artroplastia en cadera contralateral previa a la inclusién en el
estudio debido a la modificacion de la anatomia y la biomecénica nativa de la
articulacién coxo-femoral.

- Paciente con coxartrosis avanzada con importante destruccién articular (grado
lll de la clasificacion de Tonnis) en cadera contralateral que imposibilitara la
comparacién debido a la modificacién del centro de rotacién femoral nativo y la
biomecanica de la articulacién coxo-femoral.

- Pacientes en los que no es posible realizar una radiografia anteroposterior de
pelvis en carga.

- Herramientas de valoracién no cumplimentadas correctamente.

43.34 Criterios de exclusion especificos para el analisis de los niveles
séricos de iones metalicos.

- Circunstancias que puedan conllevar un aumento de los niveles de iones

metalicos: material de osteosintesis, prétesis articulares de rodilla, hombro o en

cadera contralateral, implantes dentales, trabajadores en industrias que
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manejen metales pesados, ingesta cronica de vitamina B12, suplementos

alimentarios, alcoholismo o nefropatia grado Ill, IV o V.

43.4 FLUJO DE SELECCION DE PACIENTES DE LA COHORTE A ESTUDIO.

4.3.4.1 Andlisis de las mediciones radiograficas y los resultados
clinico-funcionales.

De un total de 638 pacientes intervenidos por el Servicio de Traumatologia del
Hospital Universitario Doctor Peset, se reclutaron 632 pacientes que cumplieron los
criterios de inclusion establecidos. De estos 632 pacientes se excluyeron 185 pacientes
tras la aplicacion de los criterios de exclusion, obteniendo 447 pacientes. De los 447
pacientes incluidos, 58 pacientes fueron pérdidas de seguimiento, 14 fallecieron
durante el seguimiento, 30 se intervinieron de la cadera contralateral, 5 presentaron
fracturas periprotésicas y 8 presentaron otras complicaciones que acarrearon un
recambio protésico (3 luxaciones, 3 aflojamientos asépticos y 2 aflojamientos
sépticos). Por tanto, finalizaron el seguimiento un total de 332 pacientes (220
pacientes con vastago modular y 112 pacientes con vastago monobloque). Los
pacientes incluidos en el estudio fueron seguidos durante 5 afios (Figura 27).

El Hospital Universitario Doctor Peset posee una amplia trayectoria en el empleo
de los cuellos modulares en la cirugia primaria de cadera. Disponemos tanto del
vastago modular como del vidstago monoblogue homadlogo, hecho que ha permitido la
elaboracidn de esta tesis doctoral. Debemos sefialar que la seleccion del vastago vy, por
ende, la inclusiéon de los pacientes en cada brazo de la cohorte dependid de la
planificacion preoperatoria, de las incidencias intraoperatorias y de las preferencias del

cirujano.
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638 pacientes intervenidos de ATC en el
Hospital Universitario Doctor Peset.

A 4

Criterios de inclusion.

632 pacientes intervenidos de ATC en el
Hospital Universitario Doctor Peset.

\ 4

447 pacientes incluidos en el estudio
(319 pacientes con ATC modulary 128
pacientes con ATC monobloque).

Criterios de exclusién generales para
todos nuestros objetivos y especificos
para las mediciones radiogréficas.

Pérdida de seguimiento: 58 pacientes
(54 ATC modular y 3 ATC monoblogue).

Fallecimientos: 14 pacientes (11 ATC
modular y 3 ATC monobloque).

Intervenciones de cadera contralateral
1 durante el seguimiento: 30 pacientes (25
ATC modular y 5 ATC monobloque).

Fracturas periprotésicas: 5 pacientes (3
ATC modular y 2 ATC monobloque).

ATC modular:

Otras complicaciones que precisaron
—— recambio protésico: 8 pacientes (6 ATC
modulary 2 ATC monoblogue).

- 3 aflojamientos asépticos.
- 2 aflojamientos sépticos.
- 1 luxacion.

ATC monobloque:

332 pacientes que finalizan el
seguimiento (220 pacientes con ATC
modulary 112 pacientes con ATC
monobloque).

- 2 luxaciones.

Figura 27. Diagrama de flujo de seleccion de la cohorte y sequimiento de la misma.
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43.4.2 Analisis de los niveles séricos de iones metalicos.

De la cohorte previa de 447 se excluyen 68 pacientes tras aplicar los criterios de
exclusion especificos para la realizaciéon de los andlisis seroldgicos. De los 369 pacientes
restantes se seleccionaron 116 pacientes mediante muestreo aleatorio. De los 116
pacientes incluidos en este subgrupo, 3 pacientes fueron pérdidas de seguimiento, 11
pacientes se operaron de la cadera contralateral y 1 paciente presenté un aflojamiento
aséptico que precisd recambio protésico. Por tanto, se realizaron las determinaciones
analiticas en un total de 101 pacientes (61 pacientes con vastago modular y 40
pacientes con vastago monobloque), con un seguimiento de al menos 5 afios (Figura

28).
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638 pacientes intervenidos de ATC en el
Hospital Universitario Doctor Peset.

Criterios de inclusion.

A

632 pacientes intervenidos de ATC en el
Hospital Universitario Doctor Peset.

Criterios de exclusion generales para
todos nuestros objetivos y especificos
v para las mediciones radiograficas.

447 pacientes incluidos en el estudio
(319 pacientes con ATC modulary 128
pacientes con ATC monobloque).

Criterios de exclusion especificos para las
determinaciones séricas de iones
A4 metalicos.

369 pacientes incluidos en el estudio
(289 pacientes con ATC modular y 90
pacientes ATC monobloque).

l

116 pacientes seleccionados para el
subgrupo:
- 72 pacientes con ATC
modular: 18 pacientes en
2012, 18 pacientes en 2013,
18 pacientes en 2014 y 18
pacientes en 2015.
- 44 pacientes con ATC
monobloque: 11 pacientes en
2012, 11 pacientes en 2013,
11 pacientes en 2014 y 11
pacientes en 2015.

Pérdida de seguimiento: 3 pacientes
(todos ATC modular).

Intervenciones de cadera contralateral
durante el seguimiento: 11 pacientes (7
ATC modular y 4 ATC monoblogue).

Otras complicaciones que precisaron
recambio protésico: 1 paciente con ATC
modular por aflojamiento aséptico.

101 pacientes que finalizan el
seguimiento (61 pacientes con ATC
modular y 40 pacientes con ATC
monobloque).

Figura 28. Diagrama de Flujo de seleccion de los pacientes aleatorizados para las determinaciones
séricas de iones metdlicos y sequimiento de los mismos.

96



Material y métodos

4.4 ASPECTOS ETICOS, CONFIDENCIALIDAD Y AUTORIZACIONES.

Los pacientes fueron reclutados en el Servicio de Cirugia Ortopédica vy
Traumatologia del Hospital Universitario Doctor Peset de Valencia. Los investigadores
se adhieren a las declaraciones de Oviedo y Helsinki sobre investigacion biomédica. El
Comité Etico de Investigacién Cinica del Hospital Universitario Doctor Peset dio su
aprobacién para la realizacion de este estudio: Cédigo CEIC 110/17 (Anexo I). Los
pacientes incluidos en el estudio dieron su consentimiento escrito para el tratamiento
de sus datos y la participacion en el estudio (Anexo 1), asi como, para la intervencién
quirdrgica con el consentimiento informado proporcionado por la Sociedad Espafiola
de Cirugia Ortopédica y Traumatologia.

Los datos de los pacientes, sus historias clinicas y sus archivos de imagenes son
considerados confidenciales. Solo los investigadores y su personal sanitario directo
tienen acceso a esta informacién, estando codificada en todo momento. En la

exposicion de resultados no hay referencia a la identidad de los pacientes.

4.5 VARIABLES.
45.1 VARIABLES ESTUDIADAS.

45.1.1 Caracteristicas de los pacientes y del implante.
Estas variables fueron recogidas por el cirujano ortopédico en el momento del

reclutamiento e incluyeron:
1) Variables demogréficas:

a. Edad,

b. Género,

c. Indice de masa corporal (IMC),

d. Diagnéstico en el momento de la inclusién.
2) Datos referentes a la intervencion quirdrgica:

a. Lateralidad,
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b. Abordaje.
3) Datos referentes al implante protésico:
a. Tipo de vastago,
b. Tipo de cotilo,
c. Parde friccion,
d. Tamafo cabeza femoral,
e. Longitud cabeza femoral.

4.5.1.2 Variables de la evolucion de los pacientes.

Estas variables fueron recogidas por el cirujano ortopédico e incluyeron:

1) Medicion radioldgica del offset femoral de la cadera intervenida, de la cadera
contralateral y la diferencia de offset entre la cadera intervenida y la cadera
contralateral.

2) Medicién radioldgica de la longitud de la cadera intervenida, de la cadera
contralateral y la diferencia de longitud entre la cadera intervenida y la cadera
contralateral.

3) Escalas de salud.

a. Escala de clasificacion numérica del dolor o ECND (Numerical Rating Scale,
NRS) y su clasificacién.
b. Escala Harris de dolor o Harris Hip Score (HHS) v su clasificacién.
4) Instrumentos de valoracion del estado de salud.
a. Short Form-36 (SF-36): dimensidn fisica y mental.
b. Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index (WOMAC):
categoria dolor, rigidez y funcioén fisica.
5) Pardmetros de laboratorio:

a. Niveles séricos de cromo,
b. Niveles séricos de cobalto,
c. Urea,

d. Creatinina,
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e. Filtrado glomerular.
4.5.2 MEDICION DE VARIABLES.

45.2.1 Mediciones radiologicas.

Todas las radiografias se realizaron en servicio de radiologia del Hospital
Universitario Doctor Peset. Todas fueron realizadas en el sistema DR400 (AGFA
HealthCare®). Este sistema tiene tanto la posibilidad de realizar las radiografias en
decubito supino como en bipedestacion (Figura 29). La distancia focal fue de un metro
con el haz a 0° centrado en sinfisis pubica. Se empled un kilovoltaje predeterminado
de 60 con disparo automatico que gracias a la presencia de cdmaras incorporadas al
sistema corta el miliamperaje cuando la radiacién es suficiente para conseguir una
radiografia de calidad a la dosis minima de radiacién necesaria. En determinados casos
se realizaron ajustes manuales de kilovoltaje y miliamperaje como, por ejemplo, en

pacientes con obesidad.

Figura 29. Sistema DR400 (AGFA HealthCare®).

Estos sistemas permiten la digitalizacion de las imagenes. Para esta
transformacién digital y como sistema de archivo de imagenes computarizado
empleamos el sistema PACS (Picture Archiving and Communication System). Agfa
HealthCare, Mortsel, Bélgica). Este sistema esta enlazado con el programa informatico

empleado en el Hospital Universitario Doctor Peset (Orion Clinic®) que a su vez se
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encuentra vinculado a un software de gestion de imagenes externo llamado
Centricity™ Universal Viewer Zero Footprint de General Electric Company. A través de
este programa, se rescatan las imagenes almacenadas en el sistema de archivo y
gracias a sus herramientas de edicién se realizan las mediciones necesarias.

En cirugia ortopédica, para poder realizar la correcta planificacién
preoperatoria, es necesario conocer con la mayor exactitud posible la distancia entre
las caderas y el sistema de radiografia. Para ello se necesita establecer el porcentaje
de magnificacién de laimagen. En la articulacién de la cadera, debido a la distancia del
hueso del paciente al receptor del aparato de radiografia, la imagen suele verse
magnificada un 20% de media, siendo en pacientes obesos de mas del 25% y en
pacientes delgados menor al 15%*%. Esta gran variabilidad obliga a utilizar objetos de
tamafio conocido (sistemas de marcacién) que permita calibrar la radiografia con la
mayor exactitud posible!®®. Por tanto, para asegurar la exactitud de la medicién y
compensar la magnificacion de las imagenes, empleamos como referencia la longitud
del vastago femoral real y la comparamos con la medida obtenida en la radiografia.
Realizando una regla de tres obtenemos la medida real respecto a la medida en la

radiografia tanto para el offset femoral como para la disimetria.

Para esta medicion se empled la radiografia anteroposterior de pelvis centrada
en sinfisis pubica con ambas piernas a 15° de rotacion interna. Para mantener esta
posicién se empled una férula antiequino con cufia externa capaz de bloguear la pierna
a 15° de rotacién interna en cada pierna (Figura 30). Esta angulacion permite colocar
el cuello femoral en una orientacion paralela respecto al chasis y, por tanto, al tubo de
rayos X en el paciente medio. Se realizd la determinacién tanto para la cadera

intervenida como para la cadera contralateral.
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Figura 30. Férula antiequino con cufia a 15 © de rotacidn interna para miembro inferior derecho.
La medida del offset femoral empleada fue propuesta por Steinberg y Harris'**
y se calcula como la distancia perpendicular entre el centro de la cabeza femoral y el

eje anatémico del fémur (Figura 31).

Figura 31. Cdlculo radiogrdfico del offset femoral.

Para determinar el centro de la circunferencia, dibujamos dos cuerdas no
paralelas entre siy que no sean didmetros de la circunferencia. Una cuerda (o subtensa
de una curva) es un segmento con sus extremos sobre dicha curva. A partir de estas
cuerdas, dibujamos sus mediatrices que corresponden a la linea recta perpendicular a
dicho segmento trazada por su punto medio. Las mediatrices de estas dos cuerdas se

intersectaran en el centro de la circunferencia (Figura 32).
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Figura 32. Determinacion radiogrdfica del centro de rotacion de la cabeza femoral.

En el caso de la cadera intervenida esta medicion se establecio entre el centro

de rotacioén y el eje longitudinal del vastago (Figura 33).
- ‘

Figura 33. Determinacion radiogrdfica del offset femoral en cadera intervenida con ATC modular.

Al calcular la diferencia de offset entre la cadera intervenida y la cadera
contralateral, un valor positivo indica un mayor voladizo en la cadera intervenida y un
valor negativo lo contrario. Con este pardmetro valoramos si se restaura el offset
femoral tras intervenir al paciente con un determinado disefio de vastago pues lo
obtenemos al restar el valor postoperatorio al valor nativo. Posteriormente,
analizaremos si la cifra obtenida se encuentra dentro de un rango previamente

establecido.

4.5.2.1.2 Determinaciéon de disimetria.
La longitud del miembro y la disimetria se valoré de forma radiogréfica a partir

de la radiografia anteroposterior de pelvis en bipedestacion con las rodillas y los pies
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apuntando al frente. Se realizd la determinacién tanto para la cadera intervenida como
para la cadera contralateral.

Para esta medicién hemos seguido el método trocantérico que la define como
la diferencia de la distancia entre un punto de referencia femoral y un punto de
referencia pélvico en ambos lados?’. En nuestro caso empleamos los siguientes puntos
de referencia:

- Referencia pélvica: la linea que une ambas lagrimas o U radiografica de la
pelvis. Su posicién vertical se afecta poco por la rotacion de la pelvis.
- Referencia femoral: el punto mas medial del trocanter menor.

La medicion se realizé trazando una linea vertical perpendicular a la linea que

une la zona mas baja de ambas lagrimas y que pasa por el trocanter menor (Figura

34)"7,

BIPEDESTACION BIPEDESTACION

Figura 34. Cdlculo radiogrdfico de la longitud.

Al calcular la diferencia de longitud entre la cadera intervenida y la cadera
contralateral, un valor positivo indica una mayor longitud en la cadera intervenida y un
valor negativo lo contrario. Con este parametro valoramos si se restaura la longitud de
la pierna tras intervenir al paciente con un determinado disefio de vastago pues lo
obtenemos al restar el valor postoperatorio al valor nativo. Posteriormente
analizaremos si la cifra obtenida se encuentra dentro de un rango previamente

establecido.
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4.5.2.2 Resultados clinico-funcionales.

Esta escala permite valorar la intensidad del dolor residual tras la intervencion.
Es facil de administrar, no necesita material especifico siendo posible incluso realizarla
telefénicamente o en pacientes con alteraciones motoras. La determinacion se realizé
pidiendo al paciente que clasificara su dolor desde el 0 al 10 donde O es la “ausencia
de dolor” y 10 “el peor dolor imaginable”. Esta escala, por tanto, proporciona 11
opciones de posible respuesta permitiendo al paciente hacer una gradacién de la
intensidad del dolor que percibe!®?.

Buscando una significaciéon de los valores se ha planteado la siguiente
categorizacion®®:

- Unvalor inferior a 4 es considerado como dolor leve o leve-moderado.

- Unvalorentre 4y 6 es considerado como dolor moderado-grave.

- Unvalor superior a 6 es considerado como dolor muy intenso.

La escala HHS es una escala especifica utilizada para evaluar los problemas de
la cadera y los resultados de su tratamiento®®. La versién utilizada en este estudio
corresponde a una traduccion espafiola de la version original publicada en 19947 Esta
escala precisa de una persona externa que realice el cuestionario. Se tarda
aproximadamente cinco minutos en cumplimentar el cuestionario.

La HHS incluye cuatro dimensiones: dolor, funcion (ayudas para caminar,
distancia andada, cojera, sedestacion, subir escaleras, calzarse y entrar en transporte
publico), rango de movimiento y ausencia de deformidad. Utiliza un rango de
puntuacion entre 0 y 100, donde a mayor puntuacion mejor capacidad funcional. La

puntuacion global se obtiene por agregacion simple de las puntuaciones de cada una
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de las cuatro dimensiones, siendo la aportacion del dolor de hasta 44 puntos, la de la
funcién de hasta 47 puntos, divididos en: funciones de marcha que aportan hasta 33
puntos vy actividades diarias que aportan hasta 14 puntos, la deformidad aporta 4
puntos y al rango de movimiento aporta 5 puntos. Dentro del rango de movilidad, a
cada arco de movimiento se le asigna un factor indice y un maximo valor posible. Estos
puntos son multiplicados por 0,05 para obtener la puntuacién total asignada al rango
de movimiento®?’.
Sus autores propusieron un criterio de interpretacion cualitativa de los

resultados presentandolos como:

- Excelentes: entre 90y 100 puntos.

- Buenos: 80-89 puntos.

- Aceptables o regulares: 70-79 puntos.

- Pobres: menor de 70 puntos.

El SF-36 es un cuestionario genérico que puede ser cumplimentado por el
paciente. Su puntuacion es, igualmente, vdlida con independencia de que se
administre por el propio paciente, por un entrevistador, por teléfono o por correo. La
duracion de respuesta es de cinco a diez minutos. Existe la versién traducida y validada
al castellano, lo que aumenta su facilidad de administracién en nuestro entorno*®®.

El cuestionario consta de 36 preguntas de respuesta multiple cuyas respuestas
permiten calcular la puntuacién de cada persona en 8 escalas o dominios: funcién fisica
(10 items), comportamiento fisico (4 items), dolor corporal (2 items), salud general (5
items), vitalidad (4 items), funcién social (2 items), comportamiento emocional (3
items) y salud mental (5 items). Este cuestionario posee una medida compuesta de un
solo item de transicién de salud declarada que no se utiliza para puntuar ninguna de

las ocho escalas de multiples items*&L.
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Cada escala se punttia de 0 a 100 donde la puntuacién mas alta define un estado
de salud mas favorable. Finalmente, estas escalas se agrupan en dos grandes grupos o
dimensiones que son, la dimensién fisica y la dimensién mental. De este modo, se
obtiene una puntuacion global de salud fisica a partir de las primeras cuatro escalas y
de salud mental a partir de las escalas restantes, aunque no es posible obtener una
puntuacion global final.

Uno de los principales inconvenientes que tiene este instrumento es la
complejidad en el calculo matematico®®’. Para obtener los resultados hemos empleado
una tabla en Excel (Microsoft Inc, Seattle, WA) basada en algoritmos matematicos que
siguen el manual de instrucciones desarrollado para este instrumento de valoracién.
En este sentido después de la introduccion de los datos, los items y las escalas se
puntdan en tres pasos:

1. Recodificacién de los items, para los 10 items que requieran recodificacion.

2. Calculo de la puntuacién de las escalas sumando los items en la misma escala
(puntuacion cruda de la escala).

3. Transformacion de las puntuaciones crudas de las escalas a una escala de O-
100 (puntuaciones transformadas de la escala).

Se obtiene de una forma automatica el resultado.

El instrumento WOMAC es un cuestionario especifico de cadera y rodilla®®.
Puede ser rellenado por el propio paciente y se tarda unos 10 minutos. Nosotros
hemos empleado en este estudio la versién validada por Escobar et al.?®® para nuestro
idiomay cultura.

Se compone de 24 items de eleccién multiple que se agrupan en tres categorias:
dolor (5 items), rigidez (2 items) y funcién fisica (17 items). En este instrumento de
valoracién, menos puntuacién supone un mejor resultado. Cada item se contesta con

una escala tipo verbal o Likert de 5 niveles que se codifican de la siguiente forma:
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- Ninguno: 0 puntos.

- Poco: 1 punto.

- Bastante: 2 puntos.

- Mucho: 3 puntos.

- Muchisimo: 4 puntos.

Para cada escala se obtiene la suma de los items que la componen. De esta
forma, la puntuacion maxima posible para la escala dolor serd de 20 puntos, 8 puntos
para rigidez y 68 puntos para capacidad funcional. En nuestro caso hemos ajustado los
resultados obtenidos a un valor de 100 que facilitase el andlisis y las comparaciones.
Se recomienda usar las tres escalas por separado, no sumandolas o agregandolas. En
el caso de que se dejen en blanco 1 item de dolor, 1 item de rigidez y 1-3 items de
capacidad funcional, se recomienda sustituir el dato ausente por el valor medio de los

items contestados y luego sumar todas las respuestas.

4.5.2.3 Mediciones de laboratorio.

Para realizar esta medicion se obtuvo una muestra de sangre de cada paciente
de la vena antecubital mediante un sistema de vacio BD Vacutainer Eclipse'™ Signal™
Blood Collection con aguja de acero inoxidable (tipo 304) de 0.8 x 32mm y sistema de
seguridad (referencia 368650).

Posteriormente, se transfirié la sangre a un tubo con un gel separador inerte BD
Vacutainer SST™ || Advance (referencia 368965). Este se dejé coagular al menos 30
minutos y se centrifugd a 3600 revoluciones por minuto durante 5 minutos. El gel, por
su densidad, se mueve durante la centrifugacion hacia la parte superior del tubo,
formando una barrera entre el suero y el sedimento (coagulo de fibrina y células). El
interior del tubo esta recubierto de silicona y de particulas de silice micronizadas para
acelerar el proceso de coagulacién y prevenir la adherencia de los hematies a la pared
del tubo. Se consiguid asi separar el suero.

El primer tubo se empled para la determinacién de urea y creatinina. Esta

determinacion se realizé por espectrometria de absorcién molecular en el analizador
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automatico Architect C16000 de Abbott. La espectrometria molecular mide la
absorcién de radiacién por parte de una muestra. El espectro de absorcion de un
material depende de su composicién atémica y molecular lo que permite cuantificar la
presencia del mismo'®°. Se obtuvo un segundo tubo del cual se extrajo una muestra de
1 ml que se envidé en un tubo transportador adecuado de polipropileno libre de trazas
de ninglin elemento modelo VAG 001 (referencia 62617002) a un laboratorio externo.
Una vez las muestras son recibidas por el laboratorio externo, en concreto el
Departamento de Absorcién Atdomica—ICP masas de Reference Laboratory, se
almacenaron en nevera a 4°C.

Para realizar la determinacion, las muestras de suero se diluyen 1:10 en solucion
de hidréxido amdnico. Se inyectan las diluciones en un espectrémetro de masas-
plasma acoplado inductivamente (ICP-MS) modelo 7700 y 7800 indistintamente de
Agilent Technologies. La espectrometria de masas con plasma acoplado
inductivamente es una técnica de analisis inorganico elemental e isotdpico capaz de
determinar y cuantificar la mayoria de los elementos de la tabla periédica presentes
en una muestra. Los limites de cuantificacion del sistema son de 0,5 pg/L para el
cobalto y de 0,3 ug/L para el cromo. Los resultados vienen expresados en las unidades
de medida aqui referenciadas.

Las determinaciones de laboratorio son digitalizadas e incorporadas al sistema

informatico empleado en el hospital.

453 RECOGIDA DE DATOS.

Se realizé una evaluacién de los pacientes en el momento de la inclusion, fase en la

gue se recogieron las caracteristicas basales demograficas de los pacientes. En el

postoperatorio inmediato se recogieron los detalles sobre la ATC implantada.

En el caso de las mediciones radiolégicas, en el postoperatorio inmediato se realizo

la medicidn del offset femoral y a los tres meses se realizd la medicion de la disimetria.

Respecto a la valoracién de los resultados clinico-funcionales, en el momento de la

inclusidon se obtuvieron los resultados de las escalas e instrumentos de valoracidn
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preoperatorios y posteriormente a los seis meses, dos afios y cinco afios
postoperatorios.
En lo que concierne a los valores derivados del analisis sanguineo, en cuanto a las

determinaciones séricas de iones metalicos, de cada brazo de nuestra cohorte se

obtuvo un subgrupo, de forma que, en el grupo modular se realizaron las
determinaciones seriadas de iones metalicos a los seis meses(to), dos afios (t1) y cinco
afios (t2), mientras que en el grupo monobloque se realizé una Unica determinacién a
los dos afios(to) empleando este valor como nivel de referencia en el grupo no
expuesto. Los periodos de determinacion se basan en lo observado en la literatura

139,200,201,202 y, |5 cantidad de determinaciones autorizadas. En el caso

médica publicada
de la funcién renal, se obtuvo el valor de creatinina, urea vy filtrado glomerular
preoperatorio y posteriormente, en el grupo modular a los seis meses(to), dos afios (t1)
y cinco afios (ty), mientras que en el grupo monoblogue se realizd una Unica

determinacion a los dos afios(to).

454 APLICABILIDAD DE LA EVALUACION DE LAS VARIABLES Y SU
RELACION.

Para analizar los beneficios de los vastagos modulares en la artroplastia total de
cadera primaria se evaluaron las correcciones radiograficas a través de la medicién del
offset femoral y la disimetria, asi como, los resultados clinico-funcionales. Para el
analisis de su seguridad, se determinaron los valores séricos de iones metalicos de
cromo y cobalto liberados tras la instauracién de los fenémenos de corrosién. Hemos
comparado los resultados de las mismas variables obtenidos en el disefio monobloque
homdlogo.

En un analisis de la relacién entre las variables buscamos la relacién de estos
metales séricos con una serie de parametros capaces de influir en los fenédmenos de
corrosiéon como la longitud de cabeza femoral o el tamafio de la cabeza femoral, la
edad, el género y el IMC. Igualmente, se evalud la relacién entre los niveles de iones

metalicos y la funcién renal a través de la medicion de creatinina, urea y filtrado
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glomerular. Finalmente, se determiné la posible variacidon de los niveles de iones

metalicos en funcién de la medicion del offset femoral.

4.6  TECNICA QUIRURGICAY PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO.

Antes de llevar a cabo la cirugia realizamos un estudio preoperatorio que
permitié la planificacion de la intervencién. Por protocolo solicitamos una radiografia
anteroposterior de la pelvis en bipedestacion que incluya el tercio superior del fémur
y una radiografia axial de la cadera. Con estas pruebas determinamos el centro de
rotacién del acetdbulo y la cabeza femoral, el offset femoral, el angulo cérvico-
diafisario, la diferencia de longitud entre ambas piernas si la hubiera, el nivel de la
osteotomia, el ancho del canal femoral y la presencia de fuentes potenciales de
complicaciones como defectos éseos, deformidades o secuelas de cirugias previas.

La intervencién quirurgica fue realizada por el mismo equipo de cirujanos
compuesto por 4 miembros. Las cirugias se realizaron bajo anestesia espinal o
anestesia general. Previamente al inicio de la intervencidon comparamos la longitud de
miembros con el paciente en decubito supino y bajo los efectos anestésicos midiendo
la distancia entre la punta de ambos maléolos tibiales.

Respecto a la técnica quirdrgica, se coloco al paciente en posicion decubito

lateral y se realizd un abordaje posterior (Figura 35) o lateral modificado por Soni

(Figura 36).
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Figura 35. Diseccion muscular del abordaje posterior.
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Figura 36. Diseccion muscular del abordaje lateral modificado por Soni.
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Tras la apertura de la musculatura se accede a la capsula articular. La
musculatura diseccionada se reancla a su huella en el momento del cierre.

Se realizo la técnica quirlrgica habitual mediante reseccion de cuello y cabeza
femoral, preparacién del cotilo y preparacién del canal femoral. Realizamos una
medicién de la zona femoral resecada para comparar con la longitud del cuello y
cabeza femoral a implantar. A esto afiadimos una serie de maniobras intraoperatorias
destinadas a comprobar la estabilidad del implante, tensién de partes blandas y
longitud de miembros. Estas maniobras incluyen movimientos de rotacién interna y
externa, palpacion infrarrotuliana, el test de la patada y el test del pistoneo®®.

Gracias a la presencia de componentes de prueba se puede determinar,
finalmente, la adecuacién de los implantes seleccionados para cada paciente en
particular.

Respecto a las caracteristicas del implante empleado:

Componente acetabular.

Se emplearon dos componentes acetabulares no cementados, ambos de la
misma casa comercial (Limacorporate, San Daniele, Italia). Ambos fabricados con una
aleaciéon de titanio (Ti6A14V). Uno de ellos de titanio poroso recubierto de

hidroxiapatita (Delta PF) y el otro de titanio trabecular (Delta TT) (Figura 37).

B

Figura 37. Imagen A: Cotilo Delta PF. Imagen B: Cotilo Delta TT (Limacorporate, San Daniele, Italia).
Par de friccion.
La cabeza femoral fue, en todos los casos, de cerdmicay el inserto empleado de
cerdmica o polietileno. La cerdmica empleada fue de cuarta generacién Biolox®Delta

(CeramTec GmbH, Plochingen, Alemania). El polietileno empleado fue polietileno de
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peso molecular ultraelevado con alto entrecruzamiento. Los pacientes seleccionados
para utilizar el par de friccion cerdmica-ceramica solian ser menores de 65 afios, si bien
no se siguid ningun protocolo de inclusién y el cirujano pudo tomar en consideracion
otros factores como la actividad fisica, la comorbilidad asociada y el indice de masa
corporal a la hora de elegir el par de friccién.

Componente femoral.

Se empled el vastago modelo H-MAX® (Limacorporate, San Daniele, Italia).
Segun la informacién aportada por la empresa comercializadora sobre el disefio del
implante, los vastagos poseen las siguientes caracteristicas y propiedades: disefio
siguiendo filosofia Corail, fabricado en una aleaciéon de titano (Ti6A14V) con
recubrimiento de 55 um de hidroxiapatita, doble geometria con zona proximal en
forma de V y seccidén con area rectangular, radio constante en la zona metafisaria,
crestas horizontales en la zona proximal y ranuras verticales en la zona distal. Se trata

de un vastago no cementado con un cono 12/14 (Figura 38).

—
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Figura 38. Caracteristicas de vdstago modelo H-MAX. Imagen A: Seccidn rectangular del vdstago. Imagen
B: Radio constante. Imagen C: Crestas y ranuras en vdstago y linea de reseccion alta.

Dentro de este modelo se utilizaron dos disefios de vastago no cementado, uno
de cuello modular y otro monobloque.
1) Véstago modular H-MAX M® (Limacorporate, San Daniele, Italia). Este

vastago comercializado en 11 tamafios posibles que van desde los 130 mm
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(talla 8) hasta 180 mm (talla 18), aumentando cada 5 mm. Los cuellos
intercambiables son de una aleacién de CoCrMo y poseen un cono 12/14

con una seccion transversal de doble radio y dos ranuras o canales laterales

g ﬁ" -
RS i

Figura 39. Cuello modular del vdstago H-MAX M®.

(Figura 39).

R4

Los cuellos estan disponibles en 2 longitudes: corto o largo. Ademas,
presentan dos opciones de angulacién cuello-diafisis, pudiendo ser estandar
(134°) o lateralizado (131°). Estas dos angulaciones presentan tres
versiones distintas pudiendo ser anteverso (+10°), neutro (0°) o retroverso
(-10°). Todo esto lleva a la posibilidad de tener 12 opciones de cuello. El
cuello adecuado se selecciond en funcidon de la planificaciéon preoperatoria,
la estabilidad intraoperatoria, la tensién de partes bandas vy la longitud de la

pierna (Figura 40).
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10.5mm Z _
Ti6AI4V
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4220.15.210 AVR/RVL-S (S2)
4220.15.230 AVR/RVL-L (L2)
( 4220.15.310 AVL/RVR-S (S3)
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Lateralizing Modular Necks
Standard-laterzlized a 8 4225.15.110 LAT-S (S4)
4225.15.130 LAT-L (L4)
4225.15.210 LAT-AVR/RVL-S (S5)
4225.15.230 LAT-AVR/RVL-L (L5)
4225.15.310 LAT-AVL/RVR-S (S6)
4225.15.330 LAT-AVL/RVR-L (L6)
Anteverted-retroverted = s

Figura 40. Opciones de cuellos modulares para el vistago H-MAX M.

2) Véstago monobloque H-MAX S® (Limacorporate, San Daniele, Italia). Este
vastago comercializado en 10 tamafios posibles, que van desde los 135 mm
(talla 9) hasta 180 mm (talla 18), aumentando cada 5mm. Presenta dos
versiones para el angulo cuello-diéfisis, pudiendo ser estandar (134°) o

lateralizado (131°) (Figura 41).
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Figura 41. Opciones de vdstago monobloque: estdndar o lateralizado.

Respecto al protocolo postquirldrgico vigente hasta la fecha en la que se
intervinieron los pacientes incluidos en el estudio (2011-2015), se colocd un drenaje

aspirativo con vacio del nimero 12 que se retird a las 48 horas de la intervencién. La
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profilaxis antibidtica se llevé a cabo segln el protocolo del comité de infecciones del
Hospital Universitario Doctor Peset empleado en el periodo de estudio. Esta profilaxis
antibidtica consistia en 2 gramos de cefazolina intravenosa y 240 miligramos de
gentamicina antes de la inducciéon anestésica, seguido de un tratamiento
postquirurgico con cefazolina 1 gramo intravenosa cada 8 horas durante las primeras
24 horas. En caso de alergia a los betalactdmicos se sustituyd la cefazolina por
clindamicina 600 miligramos manteniendo la misma pauta. Alas 6 horas de finalizar la
intervencion quirdrgica los pacientes recibieron el tratamiento profilactico de eventos
tromboembdlicos con bemiparina de bajo peso molecular a dosis profilactica durante
30 dias. El protocolo analgésico seguido en nuestro hospital estd destinado al dolor
intenso, aunque se realizan ajustes para cada paciente. Este protocolo consiste en
administrar metamizol intravenoso (2000mg/5ml) cada 8 horas, tramadol intravenoso
(100mg/2ml) cada 8 horas y metoclopramida intravenosa (10mg/2ml) durante 36
horas. Esto va seguido de metamizol capsulas 575 mg cada 8 horas alterno con
tramadol capsulas 50 mg cada 8 horas.
Tras la intervencion se realizaron las siguientes pruebas:
- Radiografias de control.

o Radiografia anteroposterior de pelvis centrada en sinfisis pubica con
agujeros obturadores simétricos que incluya 10 cm de fémur proximal. Se
coloca una férula antiequino con cufia externa en cada pierna para
bloguearla a 15° de rotacion interna y asi evitar la anteversion natural del
cuello femoral (Figura 42). Esto provee al cirujano de una representacién
mas precisa de la metafisis.

o Radiografia axial de la cadera (Figura 43).
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Figura 42. Radiografia anteroposterior de Figura 43. Radiografia axial de cadera.
pelvis con 15 © de rotacién interna.

- Andlisis sanguineo con hemograma y bioquimica basica.

Todos los pacientes siguieron el mismo protocolo de rehabilitacién
postoperatorio. La carga, si era tolerada, se permitié con ayuda de un andador al dia
siguiente de la intervencion.

Los pacientes fueron citados para revisién en consultas externas al mes, tres
meses, seis meses, al afio y posteriormente de forma anual. En estas revisiones se
realizaron las siguientes determinaciones:

- Exploracion fisica exhaustiva.

- Escalas e instrumentos de valoracion (ECND, SF-36, HHS y WOMAC)a los seis
meses, dos afios y cinco afios.

- Radiografias de control: anteroposterior de pelvis en bipedestacién (Figura 44)

y axial de cadera (Figura 45) en todos los controles.

BIPEDESTACION

Figura 44. Radiografia anteroposterior de pelvis Figura 45. Radiografia anteroposterior de
en bipedestacidn con vdstago monoblogue. pelvis en bipedestacion con vdstago modular.
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- Determinaciones analiticas: nivel sérico de cromo, nivel sérico de cobalto, urea,

creatinina y filtrado glomerular a los seis meses, dos afios y cinco afios

4.7  ANALISIS ESTADISTICO.

Se cred una base de datos en el programa Excel (Microsoft Inc, Seattle, WA) con
los datos de cada paciente a lo largo de todo el estudio. Se analizaron en el programa
IBM SPSS para Windows versién 26.0 (IBM corp., Armonk, NY, EEUU).

A nivel general se calcularon los estadisticos descriptivos para cada una de las
variables. Las variables cualitativas se describieron como frecuencia y porcentaje. Se
realizaron comparaciones de homogeneidad mediante la prueba de Chi cuadrado al
95% de confianza o prueba exacta de Fisher en funcién de la frecuencia esperada y la
dependencia de los grupos a comparar.

Respecto a las variables cuantitativas, se valoré la normalidad de la distribucién
mediante el test de Kolmogorov-Smirnov o Shapiro Wilk segin nuestro tamafio
muestral y se aplicd el test de homogeneidad de la varianza o test de Levene para
asegurar haber conseguido la asuncion de igualdad de varianzas. En distribuciones
normales, las variables se describieron mediante media y desviacién estandar. Para
compararlas se empled el test de ANOVA o el test T Student. En distribuciones no
normales, las variables se describieron mediante mediana y rango. Para compararlas
se utilizé el test de Kruskal Wallis o U de Mann Whitney. Aln asi, para mejorar la
comparabilidad de los resultados obtenidos con la literatura médica existente sobre el
tema se han utilizado tanto parametros de distribucién normal como no normal para
las variables cuantitativas estudiadas especificando en cada tabla de resultados la
distribucion de la variable. Las relaciones entre las variables se estudiaron mediante
Rho de Spearman debido a los resultados en el analisis de la normalidad de la
distribucion.

Para el analisis de las mediciones radioldgicas, se realizd un andlisis descriptivo
de los valores de offset femoral y longitud de la pierna en la cadera intervenida, cadera

sanay la diferencia entre ambos valores. Se compararon las correcciones radiograficas
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medidas en pacientes intervenidos con vastago modular y con vastago monobloque.
El test aplicado dependié de la normalidad de la distribucién. En distribuciones
normales se aplico el test t de Student y en distribuciones no normales se empled el
test de U de Mann-Whitney.

Posteriormente, clasificamos estas correcciones en tres grupos creando una
variable categorica. En el caso del offset, se establecié un grupo con un valor menor a
una hipocorreccién de 5 mm (offset disminuido), otro grupo con un valor comprendido
entre 5 mm inferior y 5 mm superior al valor sano contralateral (offset restaurado) y
un tercer grupo con un valor mayor a una hipercorreccion de 5 mm (offset
aumentado). En el caso de la disimetria, se empleé como valor limite 10 mm, de modo
gue se establecié un grupo con un valor menor a una hipocorreccién de 10 mm
(longitud disminuida), otro grupo con un valor comprendido entre 10 mm inferior y
superior al contralateral (longitud restaurada) y un tercer grupo con un valor mayor a
una hipercorreccién de 10 mm (longitud aumentada). Ambos limites se establecieron
siguiendo las recomendaciones reflejadas en la literatura publicada hasta el momento
actualt’*! Se realizaron comparaciones de homogeneidad mediante la prueba de Chi
cuadrado al 95% de confianza o prueba exacta de Fisher segun fuera conveniente.

Para el andlisis de los resultados clinico-funcionales, se realizd inicialmente un
analisis descriptivo. Posteriormente, se compararon dichos resultados. El test aplicado
dependié de la normalidad de la distribucién, en este caso, se aplico el test de U de
Mann-Whitney.

En el caso de la Escala de clasificacién numérica del dolor se categorizd dicha
variable en tres grupos: uno con un valor menor de 4, otro con un valor comprendido
entre 4y 6 y otro con un valor mayor de 6. Por su parte, la Escala Harris de Cadera se
categorizd en 4 grupos: uno con valores menores de 70 puntos, otro con valores entre
70y 79 puntos, otro con valores entre 80 y 89 puntos y un Ultimo grupo con valores
entre 90 y 100 puntos. Se realizaron comparaciones de homogeneidad mediante la
prueba de Chi cuadrado al 95% de confianza o prueba exacta de Fisher segun fuera

conveniente.
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Respecto a los niveles séricos de iones metalicos, se describieron los valores
séricos de los iones metalicos (Cromo ug/L y Cobalto ug/L) en los pacientes
intervenidos con vastago modulary vastago monobloque (nivel de referencia en grupo
no expuesto). Se realizé una comparacion de los niveles obtenidos en la determinacion
a los 2 afios para ambos grupos. El test aplicado dependié de la normalidad de la
distribucion, en este caso, se aplicé el test de Kruskal-Wallis.

Igualmente, se clasificaron los valores séricos de iones metalicos en tres rangos
recomendados por la SECCA, creando una nueva variable categdrica. Para el cobalto
se establecieron tres grupos: uno con un valor menor de 2 pg/L, otro entre 2 ug/Ly 10
ug/L y un tercer grupo con un valor mayor o igual 10 ug/L. Para el cromo se
establecieron también tres grupos: uno con un valor menor de 5 pg/L, otro entre 5
pg/Ly 12 ug/L y un tercer grupo con un valor mayor o igual 12 pg/L. Se realizaron
comparaciones de homogeneidad mediante la prueba de Chi cuadrado al 95% de
confianza o prueba exacta de Fisher segln fuera conveniente.

Se realizé una valoracién en el tiempo para el cromo y para el cobalto aplicando
una regresion lineal simple para evaluar la tendencia en el grupo intervenido mediante
ATC modular. Posteriormente, se obtuvo el ratio cobalto:cromo.

Se evalué la presencia de relacién entre los niveles séricos de iones metalicos
con la edad e IMC mediante pruebas de correlacion. Se empled la correlaciéon de Rho
de Spearman dada la distribucién no normal de los iones metalicos. También se valord
la posible existencia de una diferencia en los valores en funcién del género y el test
aplicado dependid de la normalidad de la distribucion, en este caso se aplico el test de
U de Mann Whitney.

Asimismo, se analizd la relacion entre los niveles de iones metalicos vy las
caracteristicas de la cabeza femoral, concretamente la longitud y el tamafio mediante
Rho de Spearman.

También se realizé una comparacion entre los niveles de iones metdlicos y los

rangos de ajuste del offset femoral, el test aplicado dependié de la normalidad de la
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distribucion, en este caso se aplicé el test de Kruskal Wallis. Finalmente, se correlacioné
el offset femoral postoperatorio con los niveles de iones metalicos mediante Rho de
Spearman.

Los niveles sanguineos de urea, creatinina y filtrado glomerular, fueron
recogidos en los pacientes intervenidos con vastago modular y vastago monobloque
(nivel de referencia en grupo no expuesto). Se realizé una comparacion de los valores
obtenidos en la determinacién a los dos afios para ambos grupos. El test aplicado
dependid de la normalidad de la distribucion, en este caso se empled el test de Kruskal
Wallis. También se valord la relacién de los iones metalicos con los parametros renales
(urea, creatinina y filtrado glomerular) en los mismos periodos de determinacién que

los iones metalicos mediante Rho de Spearman.
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5. RESULTADOS.

51 OBJETIVO 1: DESCRIBIR Y COMPARAR LAS CARACTERISTICAS BASALES DE LOS
PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR Y VASTAGO
MONOBLOQUE.

51.1 POBLACION QUE HA FINALIZADO EL SEGUIMIENTO.

En la Tabla 2 se encuentran registradas las caracteristicas basales de los
pacientes incluidos en el estudio. De los 332 pacientes, en 220 se implanté una protesis
con vastago modular y en 112 se implanté una proétesis con vastago monobloque. La
edad y el IMC fueron significativamente menores en el grupo modular (p=0,001 y
p=0,003, respectivamente).

Respecto al género, no se han encontrado diferencias estadisticamente
significativas en la distribucién de los pacientes entre ambos grupos (p=0,389).
Tampoco se observaron diferencias estadisticamente significativas en la proporcion de
hombres y mujeres en el grupo modular (p=0,086) ni monobloque (p=0,592). No
hallamos diferencias estadisticamente significativas en la distribucion de pacientes en
cuanto al diagnodstico (p=0,813), siendo la coxartrosis primaria el diagndstico mas
frecuente en ambos grupos (p=0,001). Tampoco se hallaron diferencias
estadisticamente significativas en el abordaje quirdrgico empleado (p=0,862), siendo
el abordaje posterior el mas empleado en ambos grupos (p=0,001). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas en el tipo de cotilo empleado (p=0,355),
siendo el cotilo Delta PF el mas empleado en ambos grupos (p=0,001). Respecto al par
de friccién, ambos disefios de vastagos se combinaron con mayor frecuencia con el par
ceramica-ceramica (p=0,001), pero si lo visualizamos desde el total de pacientes
intervenidos encontramos que en el grupo modular se empled con mayor frecuencia

el par de friccién cerdmica-ceramica que en el grupo monobloque (p=0,002).
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Respecto al tamafio de la cabeza empleada, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la distribucién de los pacientes entre ambos grupos
(p=0,051), siendo la cabeza de 36 mm la mas empleada en ambos brazos de la cohorte
(p=0,001). En cuanto a la longitud de la cabeza, se observaron diferencias
estadisticamente significativas en la distribucion de pacientes entre ambos grupos con
menor utilizacién de la cabeza larga en el grupo monobloque (p=0,041). Dentro del
grupo modular la cabeza corta, media y larga se emplearon con la misma frecuencia
(p=0,701), mientras que en el grupo monobloque la cabeza corta y media se emplearon
con mayor frecuencia que la cabeza larga y extralarga (p=0,001), aunque sin diferencias
entre ellas.

En la Tabla 3 se recoge la distribucion de pacientes segun el tipo de cuello
modular empleado. Como podemos observar los cuellos empleados con mayor
frecuencia son los cuellos cortos (p=0,001) y si consideremos la versién los mas

empleados son los cuellos neutros tanto corto como largo (p=0,001).
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Tabla 2. Caracteristicas basales de los pacientes intervenidos con vdstago modular y monobloque que

finalizan el sequimiento.

Total de pacientes | ATC Modular | ATC Monobloque | p-Valor
(n=332) (n=220) (n=112) *t
Edad (afios), media £ DS 65,16 £ 10,93 63,48 £ 10,81 68,47 + 10,43~ 0,010*
Edad (afios), mediana (rango) 66,48 (64)8 64,89 (57)8 70 (52)8
Género, n (%):

Hombres 177 (53,3) 119 (54,1) 58 (51,8)

Mujeres 155 (46,7) 101 (45,9) 54 (48,2) 0,389%
IMC (kg/m2), media + DS 29,39 +£4,43 28,88 £ 4,35 30,40 + 4,45~ 0,003*
IMC (kg/m2), mediana (rango) 29,07 (27,13)8 28,62 (20,98)8 30,67 (25,10)
Clasificacién de IMC, n (%):

Normopeso (18,5-24,9) 56 (16,9) 40 (18,2) 16 (14,3)

Sobrepeso (25-29.9) 130 (39,2) 100 (45,5) 30 (26,8)

Obesidad | (30-34.9) 108 (32,5) 59 (26,8) 49 (43,8)

Obesidad Il (35-39.9) 35 (10,5) 20(9,1) 15 (13,4)

Obesidad Il (>40) 3(0,9) 1(0,5) 2(1,8) 0,002%
Diagndstico, n (%):

Coxartrosis Primaria 303 (91,3) 201 (91,4) 102 (91,1)

Necrosis Avascular 20 (6) 13 (5,9) 7 (6,3)

Epifisiolisis 2(0,6) 2(0,9) 0(0)

Displasia 1(0,3) 1(0,5) 0 (0)

Perthes 4(1,2) 2(0,9) 2(1,8)

Coxartrosis postraumatica 2(0,6) 1(0,5) 1(0,9) 0,813%
Lateralidad, n (%):

Lado derecho 193 (58,1) 123 (55,9) 70 (62,5

Lado izquierdo 139 (41,9) 97 (44,2) 42 (37,5 0,151%
Abordaje, n (%):

Posterior 286 (86,1) 189 (85,9) 97 (86,6

Lateral modificado 46 (13,9) 31(14,1) 15 (13,4 0,862¢%
Cotilo, n (%):

Delta PF 220 (66,3) 148 (67,3) 72 (64,3

Delta TT 112 (33,7) 72 (32,7) 40 (35,7 0,335¢
Par friccién, n (%):

Ceramica-Polietileno 89 (26,8) 47(21,4) 42 (37,5

Ceramica-Ceramica 243 (73,2) 173 (78,6) 70 (62,5 0,002¢%
Tamafio de cabeza femoral, n (%):

28 mm 53 (16) 40 (18,2) 13 (11,6)

32 mm 94 (28,3) 61(27,7) 33 (29,5)

36 mm 175 (53) 110 (50) 66 (58,6)

40 mm 9(2,7) 9 (4,1) 0(0) 0,051%+
Longitud de cabeza femoral, n (%):

Corta 124 (37,3) 78 (35,5) 46 (41,1)

Media 113 (34) 72 (32,7) 41 (36,6)

Larga 93 (28) 70 (31,8) 23 (20,5)

Extralarga 2(0,5) 0 (0) 2(1,8) 0,041%+

ATC: artroplastia total de cadera, DS: Desviacién estandar, IMC: indice de Masa Corporal.
ADistribucion normal de la variable en el grupo, 8 Distribucién no normal de la variable en el grupo.
p-Valor representa la comparacion entre grupo modular y monobloque: * p-Valor <0,05 es considerado

estadisticamente significativo para variables cuantitativas (U de Mann-Whitney).

¥ p-Valor <0,05 es

considerado estadisticamente significativo para variables cualitativas (test Chi-cuadrado). * p-Valor

Unicamente de aquellos subgrupos con un paciente o mas.
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Tabla 3. Distribucion de pacientes segun cuello modular implantado.

NUMERO DE PORCENTAIJE DE
IO I VLD PACIENTES PACIENTES
Anteverso 7
Estandar Neutro 44
Retroverso 0 o
Cuello largo Anteverso 1 24,55%
Lateralizado Neutro 2
Retroverso 0
Anteverso 9
Estandar Neutro 141
Cuello corto Retroverso L 75,45%
Anteverso 7
Lateralizado Neutro 8
Retroverso 0
5.1.2 POBLACION EN LA QUE SE REALIZO LA DETERMINACION SERICA DE IONES
METALICOS.

En la Tabla 4 estadn recogidas las caracteristicas basales de este subgrupo de
pacientes. Si clasificamos por tipo de vastago, bien modular o monobloque, la edad fue
significativamente menor en el grupo modular (p=0,001), mientras que no se hallaron
diferencias en el IMC (p=0,162).

Respecto al género, no se han encontrado diferencias estadisticamente
significativas en la distribuciéon de los pacientes entre ambos grupos (p=0,246), sin
embargo, dentro del grupo modular hay una mayor proporciéon de hombres que de
mujeres (p=0,046). Tampoco se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en la distribucién de pacientes en cuanto al diagndstico (p=0,455), siendo
la coxartrosis primaria el diagndstico mas frecuente en ambos grupos (p=0,001). No se
observaron diferencias estadisticamente significativas en el abordaje quirurgico
empleado (p=0,591), siendo el abordaje posterior el mas empleado en ambos grupos
(p=0,001), tampoco en el tipo de cotilo empleado (p=0,492), siendo el cotilo Delta PF
el mas empleado en ambos grupos (p=0,001). Por su parte, respecto al par de friccidn,
no se hallaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos
(p=0,501), siendo en ambos brazos de la cohorte el par de friccién cerdmica-ceramica

el empleado con mayor frecuencia (p=0,02).
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Respecto al tamafio de la cabeza empleada, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la distribucién de los pacientes entre ambos grupos
(p=0,178). Dentro del grupo modular los tamafios mas empleados fueron 32 mmy 36
mm (p=0,001) sin diferencias entre ambos (p=0,863), mientras que en el grupo
monobloque la cabeza de 36 mm se empled con mayor frecuencia (p=0,001). En
cuanto ala longitud de la cabeza, tampoco se observaron diferencias estadisticamente
significativas en la distribucion de pacientes entre ambos grupos (p=0,063). Dentro del
grupo modular la cabeza corta, media y larga se emplean con la misma frecuencia
(p=0,166), mientras que en el grupo monobloque la cabeza media fue empleada con
mavyor frecuencia que la cabeza larga y la cabeza extralarga (p=0,021).

En la Tabla 5 se recoge la distribucion de pacientes segun el tipo de cuello
modular empleado. Como podemos observar los cuellos empleados con mayor
frecuencia son los cuellos cortos (p=0,001) y si consideremos la versién los mas

empleados son los cuellos neutros tanto corto como largo (p=0,001).
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Tabla 4. Caracteristicas basales de los pacientes intervenidos con vastago modular y monobloque a los
que se realizaron determinaciones séricas de metales.

Total de pacientes | ATC Modular | ATC Monobloque | p-Valor
(n=101) (n=61) (n=40) *t
Edad (afios), media £ DS 62,8 £6,83 59,78 £ 4,97 74,53 £ 8,86 0,001*
Edad (afios), mediana (rango) 65 (57)8 62 (55)8 68,33 (41)8
Género, n (%)

Hombres 56 (55,4) 36 (59) 20 (50)

Mujeres 45 (44.,6) 25 (41) 20 (50) 0,246t
IMC (kg/m2), media + DS 29,85 + 3,87 29,41 £ 3,84 30,52 + 3,88~ 0,162*
IMC (kg/m2), mediana (rango) 30 (20,30)8 29,24 (16,21)8 30,67 (18,94)
Clasificacién de IMC, n (%):

Normopeso (18,5-24,9) 10 (9,9) 6(9,8) 4 (10)

Sobrepeso (25-29.9) 41 (40,6) 28 (45,9) 13 (32,5)

Obesidad | (30-34.9) 40 (39,6) 22 (36,1) 18 (45)

Obesidad Il (35-39.9) 9(8,9) 5(8,2) 4(10)

Obesidad Il (>40) 1(1) 0(0) 1(2,5) 0,530%
Diagndstico, n (%):

Coxartrosis Primaria 89 (88,1) 53 (86,9) 36 (90)

Necrosis Avascular 7 (6,9) 5(8,2) 2 (5)

Epifisiolisis 2(2) 2(3,3) 0 (0)

Displasia 0 (0) 1(1,6) 2 (5)

Perthes 3(3) 0 (0) 0 (0)

Coxartrosis postraumatica 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0,455%+
Lateralidad, n (%):

Lado derecho 60 (59,4 34 (55,7 26 (65)

Lado izquierdo 41 (40,6 27 (44,3 14 (35) 0,236t
Abordaje, n (%):

Posterior. 78 (77,2 46 (75,4 32 (80)

Lateral modificado. 23 (22,8 15 (24,6 8 (20) 0,591%
Cotilo, n (%):

Delta PF 67 (66,3 41 (67,2 26 (65)

Delta TT 34 (33,7 29 (32,8 14 (35) 0,492%
Par friccién, n (%):

Ceramica-Polietileno 19 (18,8 11 (18) 8 (20)

Ceramica-Ceramica 82 (81,2 50 (82) 32 (80) 0,501%
Tamafio de cabeza femoral, n (%):

28 mm 13 (12,9) 7(11,5) 6 (15)

32 mm 38 (37,6) 25 (41) 13 (32,5)

36 mm 45 (44.,6) 24 (39,3) 21 (52,5)

40 mm 5(5) 5(8,1) 0(0) 0,178%+
Longitud de cabeza femoral, n (%):

Corta 28 (27,7) 17 (27,9) 11 (27,5)

Media 38 (37,6) 18 (29,5) 20 (50)

Larga 35 (34,7) 26 (42,5) 9(22,5)

Extralarga 0 (0) 0 (0) 0(0) 0,063%+

ATC: artroplastia total de cadera, DS: Desviacién estandar, IMC: indice de Masa Corporal.
ADistribucion normal de la variable en el grupo, 8 Distribucién no normal de la variable en el grupo.

p-Valor representa la comparacion entre grupo modular y monobloque: * p-Valor <0,05 es considerado
estadisticamente significativo para variables cuantitativas (U de Mann-Whitney). ¥ p-Valor <0,05 es
considerado estadisticamente significativo para variables cualitativas (test Chi-cuadrado). * p-Valor

Unicamente de aquellos subgrupos con un paciente o mas.
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Tabla 5. Distribucidn de pacientes segun cuello modular implantado.

NUMERO DE PORCENTAIJE DE
B PACIENTES PACIENTES

Anteverso 0
Estdndar Neutro 14
Retroverso 0

Cuello largo Anteverso o 22,96%
Lateralizado Neutro 0
Retroverso 0
Anteverso 2
Estdndar Neutro 35

Cuello corto Retroverso L 77,04%
Anteverso 3
Lateralizado Neutro 6
Retroverso 0

5.2 OBJETIVO 2: COMPARAR LA CORRECCION RADIOGRAFICA DEL OFFSET
FEMORAL EN PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR Y
VASTAGO MONOBLOQUE.

En la Tabla 6 se recogen los valores de offset femoral de la cadera operada,
offset femoral de la cadera contralateral y diferencia de offset entre ambas caderas.
Se presenta también la frecuencia en la distribucion de los pacientes en funcién del
ajuste del offset femoral (offset hipocorregido, restaurado o hipercorregido). Al
clasificar los grupos en funcién del vastago implantado, es decir, al comparar los
resultados obtenidos en los vastagos modular y monoblogque no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los tres parametros (p=0,097,
p=0,497 y p=0,323, respectivamente). Cabe mencionar que dentro del grupo
monoblogque podemos diferenciar entre vastago estandar (n=9) y vastago lateralizado
(n=103), sin existir diferencias estadisticamente significativas en la diferencia de offset
femoral entre los dos subgrupos (vastago estandar: -0,275 = 6,05 y vastago
lateralizado: 0,9 + 5,76, p=0,568).

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la frecuencia con
la que se distribuyen los pacientes en funcién del offset femoral (disminuido,
restaurado y aumentado) entre grupo modular y monobloque (p=0,648). Cabe decir

que tanto para la prétesis con vastago modular como para la prétesis con vastago
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monobloque, el grupo mayoritario es aquel con offset restaurado, siendo este
resultado estadisticamente significativo (p=0,001 en ambos grupos). Al comparar la
frecuencia con la que se consigue restauracion del offset entre el grupo modular vy
monobloque no se hallaron diferencias estadisticamente significativas (p=0,397). Por
su parte, en el grupo modular podemos encontrar como el offset ha resultado
disminuido con mayor frecuencia que aumentado, siendo esto estadisticamente
significativo (p=0,001), mientras que en el grupo monobloque no hay diferencias en la
frecuencia con la que se obtiene un offset aumentado o un offset disminuido

(p=0,108).

Tabla 6. Offset femoral en pacientes intervenidos con vdstago modular y monoblogue que finalizan el
seguimiento.

Total de pacientes | ATC modular | ATC monobloque | p-Valor
(n=332) (n=220) (n=112) *f

Offset cadera operada (mm), 37,78+736 | 3731+741 | 3873+721~ | 0,097*
media £ DS
Offset cadera operada (mm), 37,2 (44,50 | 36,30 (39,30) | 39,45 (37,70)
mediana (rango)
Offset cadera contralateral (mm), 38514775 | 3831+83% | 3892+656° | 0497*
media +DS
Offset cadera contralateral (mm), 38,53 (54,70) | 37,90(54,70) | 39,20 (35,50)
mediana (rango)
Diferencia de offset entre cadera
operada y cadera contralateral -0,68 +6,41 -0,93+6,6 -0,19 +6,01 0,323*
(mm), media £ DS
Diferencia de offset entre cadera
operada y cadera contralateral 0(36,80)8 0 (34,80)8 0(32,10)8
(mm), mediana (rango)
Clasificacién de la diferencia de
offset, n (%):

Offset disminuido: <-5 99 (29,8) 69 (31,4) 30 (26,8)

Offset restaurado: -5 - (+5) 173 (52,1) 111 (50,5) 62 (55,4)

Offset aumentado: >5 60 (28,1) 40 (18,2) 20 (17,9) 0,648%

ATC: artroplastia total de cadera, DS: Desviacién estandar.

ADistribucion normal de la variable en el grupo, 8 Distribucién no normal de la variable en el grupo.
p-Valor representa la comparacién entre grupo modular y monobloque: *p-Valor <0,05 es considerado
estadisticamente significativo para variables cuantitativas (t de Student para el offset de la cadera sanay
U Mann Whitney para el offset femoral en la cadera operada y la diferencia de offset). ¥p-Valor <0,05 es
considerado estadisticamente significativo para variables cualitativas (test Chi-cuadrado).
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53 OBJETIVO 3: COMPARAR LA CORRECCION RADIOGRAFICA DE LA DISIMETRIA
EN PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR Y VASTAGO
MONOBLOQUE.

En la Tabla 7 se recogen los valores de longitud del miembro intervenido,
longitud contralateral y diferencia de longitud entre ambos miembros. Se presenta
también la frecuencia en la distribucion de los pacientes en funcién del ajuste de la
longitud del miembro (longitud hipocorregida, restaurada o hipercorregida). Al
clasificar los grupos en funcién del vastago implantado, es decir, al comparar los
resultados obtenidos con los vastagos modular y monobloque no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los tres pardmetros (p=0,053
y p=0,602 y p=0,106, respectivamente).

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la frecuencia con la
gue se distribuyen los pacientes en funcion de la longitud del miembro (disminuida,
restaurada y aumentada) entre grupo modular y monobloque (p=0,691). Cabe decir
gue tanto para el vastago modular como para el vastago monobloque, el grupo
mayoritario es aquel con la longitud restaurada siendo este resultado estadisticamente
significativo (p=0,001 para ambos grupos). Al comparar la frecuencia con la que se
consigue la restauracién de la longitud de miembros entre el grupo modular y
monoblogue no encontramos diferencias estadisticamente significativas (p=0,393).
Por su parte, en el grupo modular y monoblogue podemos observar como la longitud
ha resultado aumentada con mayor frecuencia que disminuida siendo esto
estadisticamente significativo (p=0,005 y p=0,001, respectivamente para el grupo

modular y monobloque).
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Tabla 7. Longitud de miembros en pacientes intervenidos con vdstago modular y monobloque que finalizan

el seguimiento.

Total de pacientes

ATC modular

ATC monoblogue

L %*
(n=332) (n=220) (n=112) rvaler
Longitud cadera operada (mm),
. 45,01 £ 7,65 44,44 +7,53A 46,16 £ 7,78 0,053*

media £ DS
Longitud cadera operada (mm), 45,35 (45,908 | 43,90 (44,10) | 47 (39,50)8
mediana(rango)
Longitud cadera contralateral 4229+7,214 | 42,14+7410 | 4258+7,13% | 0,602*
(mm), media +DS
Longitud ca.dera contralateral 42,25 (44,10) 42 (42,90) 42,90 (35,80))
(mm), mediana (rango)
Diferencia de longitud entre
cadera operada y cadera 2,75 + 6,57 2,34 + 6,47 3,57 +6,71 0,106*
contralateral (mm), media £ DS
Diferencia de longitud entre
cadera operaday cadera. 3,35(38,10)8 3,15 (33,50)8 3,65 (36,30)8
contralateral (mm), mediana
(rango)
Clasificacién de la diferencia de
longitud, n (%):

Longitud disminuida: <-5 10 (3) 6(2,7) 4(3,6)

Longitud restaurada: -5 - (+5) 275 (82,8) 185 (84,1) 90 (80,4)

Longitud aumentada: >5 47 (14,2) 29 (13,2) 18 (16,1) 0,691%

ATC: artroplastia total de cadera, DS: Desviacién estandar.

ADistribucidon normal de la variable en el grupo, 8 Distribucién no normal de la variable en el grupo.

p-Valor representa la comparacién entre grupo modular y monobloque: p-Valor <0,05 es considerado
estadisticamente significativo para variables cuantitativas (t de Student para la longitud de la cadera sana
y U Mann Whitney para la longitud en la cadera operada y la diferencia de longitud). ¥p-Valor <0,05 es
considerado estadisticamente significativo para variables cualitativas (test Chi-cuadrado).
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54 OBJETIVO 4: COMPARAR RESULTADOS CLINICOS Y FUNCIONALES EN
PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR Y VASTAGO
MONOBLOQUE.

En la Tabla 8 se recogen los valores prequirlrgicos obtenidos en las diferentes

herramientas de valoracién en el total de pacientes intervenidos.

Tabla 8. Resultados clinicos y funcionales prequirtrgicos en los pacientes intervenidos con vdstago modular
y monobloque que finalizan el sequimiento.

Total de pacientes
(n=332)

ECND, media * DS 8,03+ 1,45
ECND, mediana (rango) 8,12 (7)
Clasificacién de ECND, n (%):

<4 2(0,56)

4-6 42 (12,7)

>6 288 (86,74)
HHS, media x DS 40,72 £ 14,65
HHS, mediana (rango) 39,72 (71)
Clasificacién de HHS, n (%):

90-100: Excelente 0 (0)

80-89: Bueno 0 (0)

70-79: Regular 14 (4,2)

<70: Pobre 318 (95,8)
SF-36 DF, media * DS 31,68 £ 12,56
SF-36 DF, mediana (rango) 30,09 (78)
SF-36 DM, media + DS 49,3+ 13,4
SF-36 DM, mediana (rango) 50,69 (79)
WOMAC Dolor, media + DS 61,77 £ 18,9
WOMAC Dolor, mediana (rango) 61,68 (99)
WOMAC Rigidez, media + DS 58,35 + 22,05
WOMAC Rigidez, mediana (rango) 59,46 (100)
WOMAC CF, media £ DS 66,81 + 38,21
WOMAC CF, mediana (rango) 65,23 (656,40)

DS: Desviacién Estandar, ECND: Escala de Clasificacién Numérica del Dolor, HHS: Harris Hip Score, SF36:
Short Form-36, DF: Dimension fisica, DM: Dimension mental, WOMAC: Western Ontario and McMaster
University Osteoarthritis Index, CF: Capacidad funcional.

Tras laintervencién quirdrgica se analizaron y compararon las herramientas de
valoracién empleadas a los seis meses, dos afios y cinco afios tanto en los pacientes
intervenidos con vastago modular como monobloque. Los resultados estan
presentados en las Tablas 9, 10y 11. Los resultados mejoraron globalmente a los seis

meses respecto a los valores prequirlirgicos (p=0,001 para todas las escalas e
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instrumentos de valoracion) tanto en el grupo modular como monobloque. Al analizar
dichos resultados en un determinado momento del tiempo, no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre el grupo modular y monobloque para
las escalas de salud e instrumentos de valoracién empleados, salvo para la dimension
fisica del cuestionario SF-36 que presentd mejores resultados para el grupo
monobloque a los seis meses (p=0,036), sin diferencias estadisticamente significativas
a los dos afios y cinco afios.

En la escala EVA el grupo mayoritario en los tres tiempos de determinaciéon y
los dos disefios de vastagos fue aquel con un valor menor a 4 puntos (p=0,001 en todos
los casos). Respecto a la HHS a los seis meses no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la frecuencia con la que se distribuyen los pacientes
en los grupos con puntuacion de 90-100 y de 70-79 (p=0,292 para el grupo modular y
p=0,416 para el grupo monobloque), mientras que a los dos afios y a los cinco afios el
grupo mayoritario fue aquel con puntuacién entre 90-100 en ambos disefios de

vastagos (p=0,001).
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Tabla 9. Resultados clinico-funcionales de los pacientes intervenidos con vdstago modular y monobloque que finalizan el seguimiento a los seis meses

postoperatorios.
6 meses Total de pacientes (n=332) | ATC Modular (n=220) | p-Valor ¥ | ATC Monoblogue (n=112) | p-Valor # | p-Valor *
ECND, media & DS 1,69+ 1,66 1,73+1,73 1,62+1,54 0,570
ECND, mediana (rango) 1,42 (7) 1,46 (7) 1,37 (7)
Clasificacién ECND, n (%):
<4 285 (85,8) 188 (85,4) 97 (86,5)
4-6 43(12,9) 29(13,2) 14 (12,6)
>6 4(1,6) 3(1,4) 0,001 1(0,9) 0,001
HHS, media £ DS 86,4+ 8,6 86,97 +7,88 85,33+9,76 0,099
HHS, mediana (rango) 39,72 (71) 40,44 (71) 38,14 (66)
Clasificacion HHS, n (%):
90-100 156 (47) 106 (48,2) 50 (44,6)
80-89 37 (11,1) 19 (8,6) 18 (16,1)
70-79 139 (41,9) 95 (43,2) 44 (39,3)
<70 0(0) 0(0) 0,001* 0(0) 0,001+
SF36
DF, media + DS 69,66 + 19,38 71,56 + 18,54 66,11 + 20,49 0,015
DF, mediana (rango) 74 (88) 75,67 (86) 66,33 (88)
DM, media + DS 74,57 +17,1 75,51+17,8 72,81+17,58 0,175
DM, mediana (rango) 78,82 (90) 79,60 (82) 76,25 (87)
WOMAC
Dolor, media + DS 13,56 + 13,58 14,14 + 13,73 12,47 £ 13,28 0,290
Dolor, mediana (rango) 10,28 (79) 10,64 (79) 9,70 (74)
Rigidez, media + DS 14,44 + 15,18 15,48 + 15,55 12,49 + 14,35 0,090
Rigidez, mediana (rango) 12,46 (62,50) 12,47 (62,50) 9,66 (62,50)
CF, media + DS 14,03 + 14,29 13,93+ 13,87 14,21+ 15,11 0,861
CF, mediana (rango) 10,30 (83,80) 11,77 (82,80) 8,81 (60,29)

ATC: artroplastia total de cadera, DS: Desviacion Estandar, ECND: Escala de Clasificacion Numérica del Dolor, HHS: Harris Hip Score, SF36: Short Form-36,
DF: Dimension fisica, DM: Dimension mental, WOMAC: Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index, CF: Capacidad funcional.

Todas las variables presentan una distribucion no normal en todos los subgrupos.
*p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cuantitativas (U de Mann-Whitney) y representa la comparacion entre grupo
modular y monobloque. $p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cualitativas (test Chi-cuadrado) y compara la

frecuencia dentro de cada grupo. *p-Valor Unicamente de aquellos subgrupos con un paciente o mas.
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Tabla 10. Resultados clinico-funcionales de los pacientes intervenidos con vdstago modular y monobloque que finalizan el seguimiento a los dos afios
postoperatorios.

2 afios Total de pacientes (n=332) | ATC Modular {n=220) | p-Valor # | ATC Monobloque (n=112) | p-Valor # | p-Valor *
ECND, media £ DS 1,2+1,39 1,23+1,38 1,16+ 1,41 0,640
ECND, mediana (rango) 0,9(7) 0,95 (7) 0,84 (7)
Clasificacién ECND, n (%):
<4 309 (93,1) 205 (93,2) 104 (92,9)
4-6 21(6,3) 14 (6,4) 7(6,3)
>6 2(0,6) 1(0,5) 0,001 1(0,9) 0,001
HHS, media £ DS 89 + 8,04 89,26 £7,82 88,52 8,44 0,974
HHS, mediana (rango) 90,51 (99) 90,60 (99) 90,33 (41)
Clasificacién HHS, n (%):
90-100 210 (63,3) 138 (62,7) 72 (63,3)
80-89 14 (4,2) 9(4,1) 5 (4,5)
70-79 108 (32,5) 73(33,2) 35(31,3)
<70 0(0) 0(0) 0,001+ 0(0) 0,001+
SF36
DF, media + DS 74,87 £17,83 76,07 £17,62 72,62 + 18,02 0,095
DF, mediana (rango) 79,08 (89) 80,89 (88) 75,50 (87)
DM, media + DS 78,32 £ 15,36 78,95 + 16,50 77,15+ 16,11 0,344
DM, mediana (rango) 82,64 (98) 83 (98) 80,57 (87)
WOMAC
Dolor, media + DS 9,75 + 11,66 10,16 + 12,42 8,98 +10,1 0,385
Dolor, mediana (rango) 5,42 (80) 5,23 (80) 5,81 (50)
Rigidez, media + DS 10,02 +12,72 10,41+ 13,02 9,3+12,16 0,457
Rigidez, mediana (rango) 1,81 (62,50) 1,86 (62,50) 7,15 (50)
CF, media + DS 10,64 + 13,85 10,57 + 14,66 10,78 £12,25 0,896
CF, mediana (rango) 5,90 (103) 5,29 (103) 7,36 (61,76)

ATC: artroplastia total de cadera, DS: Desviacion Estandar, ECND: Escala de Clasificacion Numérica del Dolor, HHS: Harris Hip Score, SF36: Short Form-36,
DF: Dimension fisica, DM: Dimension mental, WOMAC: Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index, CF: Capacidad funcional.

Todas las variables presentan una distribucién no normal en todos los subgrupos.

*p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cuantitativas (U de Mann-Whitney) y representa la comparacion entre grupo
modular y monobloque. #p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cualitativas (test Chi-cuadrado) y compara la
frecuencia dentro de cada grupo. *p-Valor Unicamente de aquellos subgrupos con un paciente o mas.
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Tabla 11. Resultados clinico-funcionales de los pacientes intervenidos con vdstago modular y monobloque que finalizan el seguimiento a los cinco afios

postoperatorios.
5 afios Total de pacientes (n=332) | ATC Modular (n=220) | p-Valor# | ATC Monoblogue (n=112) | p-Valor ¥ | p-Valor *
ECND, media £ DS 1,14+1,38 1,02 +£1,37 1+1,39 0,191
ECND, mediana (rango) 0,81(7) 0,88 (7) 0,69 (7)
Clasificacién ECND, n (%):
<4 309 (93,6) 205 (94) 104 (92,9)
4-6 19(5,8) 12(5,5) 7(6,3)
>6 2(0,6) 1(0,5) 0,001 1(0,9) 0,001
HHS, media + DS 89,29 £8,76 89,36 £8,2 88,15+ 9,64 0,836
HHS, mediana (rango) 90,98 (60) 90,84 (60) 91,26 (56)
Clasificacién HHS, n (%):
90-100 218 (65,7) 138 (62,7) 80 (71,4)
80-89 15 (4,5) 9(4,1) 6 (5,4)
70-79 99 (29,8) 73(33,2) 26 (23,2)
<70 0(0) 0(0) 0,001* 0(0) 0,001+
SF36
DF, media + DS 75,82 £ 18,39 76,65 + 18,13 72,27 + 18,86 0,265
DF, mediana (rango) 81,31 (89) 82,85 (89) 79,44 (89)
DM, media + DS 79,30 + 16,86 78,58 17,29 78,77 + 16,09 0,344
DM, mediana (rango) 84,44 (98) 84,52 (98) 84,16 (89)
WOMAC
Dolor, media + DS 9,42 +12,24 9,5+ 12,03 9,29+ 12,4 0,680
Dolor, mediana (tango) 4,68 (75) 4,64 (70) 4,76 (75)
Rigidez, media + DS 9,52+12,96 10,03 £13,01 8,55+ 12,87 0,326
Rigidez, mediana (rango) 2,72 (75) 2,89 (62,50) 6(75)
CF, media + DS 10,21+ 13,18 10,15 + 13,56 10,32+ 12,51 0,911
CF, mediana (rango) 5,59 (73,50) 4,41 (72,50) 6,52 (57,35)

ATC: artroplastia total de cadera, DS: Desviacion Estandar, ECND: Escala de Clasificacion Numérica del Dolor, HHS: Harris Hip Score, SF36: Short Form-
36, DF: Dimensidn fisica, DM: Dimensidén mental, WOMAC: Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index, CF: Capacidad funcional.
Todas las variables presentan una distribucién no normal en todos los subgrupos.
*p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cuantitativas (U de Mann-Whitney) y representa la comparacion entre
grupo modular y monoblogue. ¥p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cualitativas (test Chi-cuadrado) y compara la
frecuencia dentro de cada grupo. *p-Valor Gnicamente de aquellos subgrupos con un paciente o mas
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55 OBJETIVO 5: COMPARAR LOS NIVELES SERICOS DE LOS IONES METALICOS EN
PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR Y VASTAGO
MONOBLOQUE.

Enla Tabla 12 podemos observar los valores de cromo y cobalto en los diferentes
periodos de determinacién. Dentro del grupo modular se realizaron tres
determinaciones de cromo y cobalto, concretamente a los seis meses, dos afios y cinco
afios, mientras que dentro del grupo monoblogque se realizé una Unica determinacién
a los dos afios considerada como valor de referencia en el grupo no expuesto. También
se muestra la frecuencia de distribucién de los pacientes en funcién de los rangos
establecidos por la SECCA.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los valores
de cromo del grupo modular y del grupo monobloque a los dos afios (p=0986). Cabe
decir que la totalidad de los pacientes presentaban valores <5 pg/L.

Respecto al cobalto, el valor a los dos afios del grupo modular fue mayor que en
el grupo monobloque, siendo esto estadisticamente significativo (p=0,001). La
diferencia en la frecuencia con la que distribuyen los pacientes por rango para el
cobalto ha resultado ser estadisticamente significativa (p=0,001), de forma que dentro
del grupo monobloque la mayoria de pacientes presentan valores <2 ug/L, mientras
que en el grupo modular los pacientes se distribuyen entre los valores <2 ug/L y los
valores entre 2-10 pg/L, sin diferencias estadisticamente significativas en la proporcién
de pacientes entre ambos rangos (p=0,147). Solo un paciente presentd valores

mayores a 10 pg/L.
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Tabla 12. Determinacion sérica de iones metdlicos del subgrupo seleccionado intervenido con vdstago

modular y monobloque.

ATC Modular (n=61) ATC Monobloque | p-Valor *#
(n=40)
To (6 meses) | Ti (2 afios) T, (5 afios) To (2 afios)
Cr (ug/L), media + DS 0,35+0,18 | 0,45+0,32 | 0,52+0,36 0,45 + 0,42 0,986*
Cr (ug/L), mediana (rango) 0,29 (0,71) 0,36 (1,61) 0,42 (1,61) 0,32 (2,21)
Clasificacién de Cr (pg/L), n (%):
<5 61 (100) 61 (100) 61 (100) 40 (100)
5-12 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
>12 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Co (ug/L), media + DS 1,17+£0,8 | 263+1,76 | 2,84%21 0,95+0,72 0,001*
Co (ug/L), mediana (rango) 0,86 (3,11) 2,57 (9,81) 2,30 (11,51) 0,49 (3,01)
Clasificacién de Co (ug/L), n (%):
<2 50 (82) 26 (42,6) 25 (41) 37(92,5)
2-10 11 (18) 34 (55,7) 35 (57,4) 3(7,5)
>10 0(0) 1(1,6) 1(1,6) 0(0) 0,001%+

ATC: artroplastia total de cadera, DS: Desviacién estandar, Cr: cromo, Co: cobalto.
Todas las variables presentan una distribucién no normal en todos los subgrupos.

p-Valor representa la comparacion entre grupo modular y monobloque en la determinacién a los 2 afios: *p-
Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cuantitativas a los 2 afios (U de
Mann-Whitney). ¥p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cualitativas a los

2 afos (test Chi-cuadrado).

*p-Valor Unicamente de aquellos subgrupos con un paciente o mas.

En la Tabla 13 podemos observar como al diferenciar por la longitud del cuello

modular encontramos valores mads alto de cobalto para el grupo con cuello largo

(p=0,001), sin diferencias en los otros periodos de determinacién.

Tabla 13. Determinacion sérica de iones metdlicos en funcion de la longitud del cuello en pacientes
intervenidos con vdstago modular del subgrupo seleccionado.

Véstago modular

(n=61)
Cuello largo Cuello corto p-Valor
(n=16) (n=45)
To (6 meses) 0,361 £0,164 | 0,3402+ 0,183 0,684
Cromo T:1 (2 afios) 0,599+0,476 | 0,396 £0,231 0,217
T, (5 afios) 0,599+0,476 | 0,506 +0,329 0,503
To (6 meses) 1,616 £ 1,153 1,010+ 0,573 0,001
Cobalto T: (2 afios) 3,587+ 2,500 2,288+ 1,276 0,176
T, (5 afios) 3,768 £ 2,500 | 2,515+1,629 0,187

Todas las variables presentan una distribucién no normal en todos los subgrupos.

p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cuantitativas a los 2 afios (U de

Mann-Whitney).
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5.6 OBJETIVO 6: ANALIZAR LA EVOLUCION TEMPORAL DE LOS NIVELES SERICOS
IONES METALICOS EN PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR.

NIVELES DE CROMO.

Hallamos una tendencia a la elevacién de los iones metalicos de cromo con el
tiempo desde la primera determinacion a los seis meses a la tercera determinacion a
los cinco afios en los pacientes intervenidos con vastago modular (Figura 46), siendo
Unicamente significativa la diferencia entre los seis meses y los cinco afios (IC95% a los

6 meses: 0,29-0,38, IC95% a los 2 afios: 0,37-0,51 e IC95% a los 5 afios: 0,42-0,61).

Lineas multiples Media de Cromo por Tiempo por vastago

vastago
0,60 =100
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040

030

Media Cromo

020

010

0,00
6,00 24,00 60,00
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Figura 46. Evolucidon temporal de los valores séricos de cromo en los pacientes intervenidos de ATC
modular.

En la Figura 47 estd representada graficamente la evolucién del cromo en
funcién del tipo de vastago. Podemos observar unos valores mas altos de cromo para
el grupo monobloque a los dos afios sin resultar esto estadisticamente significativo,

dato ya presentado en la Tabla 12.
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Diagrama de cajas Agrupado de Cromo por Tiempo por vastago
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Figura 47. Diagrama de cajas de los valores séricos de cromo en los pacientes intervenidos de ATC
modular (vdstago 1, azul) y monobloque (vdstago 2, rojo).

Dentro del grupo modular, en la determinacion a los seis meses, ningln paciente
presentd niveles mayores a 1 pg/L. A los dos afios tres pacientes presentaron valores
fuera de la distribucién de la muestra estudiada, denominados en el dmbito de la
estadistica como valores atipicos, sin resultar valores de riesgo segin la SECCA, es
decir, todos estos pacientes presentan un valor aceptable. Se trata de valores
comprendidos entre 1 y 1,5 pg/L (paciente nimero 1, 2 y 3) y valores de cromo
mayores de 1,5 ug/L (paciente nimero 4, 5y 6) cuyos datos estan recogidos en la Tabla
14. No encontramos, por tanto, ninglin paciente con niveles por encima de los 2 pg/L

en ninguna determinacion.
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Tabla 14. Pacientes con valores de cromo fuera de la distribucion de la muestra estudiada.
HTA: hipertension arterial, DL: dislipemia, DM: diabetes mellitus, FG: filtrado glomerular

Edad | Género Comorbilidades Cromo | Cromo | Cromo | Alteracién de los
(afios) 6 meses | 2 afios | 5 afios pardmetros
(ug/L) (ug/L) | (ug/L) | renales medios de
los tres periodos
de determinacién
Paciente 66 Hombre | HTA 0,9 1 0,9 No
1 DL
DM
Paciente 65 Mujer HTA 0,6 0,9 1,1 No
2 DL
Paciente 73 Hombre | HTA 0,7 1,2 1,2 No
3 DL
DM
Neoplasia colon
Paciente 67 Hombre | Obesidad 0,9 1,8 1,7 Si:
4% Lupus - Creatinina
media: 1,8 mg/dL
- Urea media:
50 mg/dL
- FG medio:
39,33
mL/min/1,73m?
Paciente 63 Hombre | HTA 0,7 1,4 1,5 No
5* DL
Paciente 81 Hombre | HTA 0,8 1,5 1,5 No
6 DL
DM

Enfermedad de
Paget

*: pacientes también recogidos también en la Tabla 15 por elevacién de cobalto sérico.

NIVELES DE COBALTO.

En los pacientes intervenidos con vastago modular, hallamos una tendencia a la

elevacion de los valores de cobalto desde la primera determinacion a los seis meses a

la tercera determinacién a los cinco afios con una ligera tendencia a la estabilizacion

entre los valores a los dos afios y a los cinco afios en los pacientes intervenidos

mediante protesis con vastago modular (Figura 48). La media de cobalto a los seis

meses fue significativamente menor que a los dos y a los cinco afios (p=0,001 para

ambas comparaciones), mientras que no encontramos diferencias estadisticamente

significativas entre los dos vy los cinco afios (p=0,415).
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Lineas multiples Media de Cobalto por Tiempo por vastago
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Figura 48. Evolucidn temporal de los valores séricos de cobalto en los pacientes intervenidos de ATC
modular.

La Figura 49 esta representada graficamente la evolucion del cobalto en funcién
del tipo de vastago. Observamos que, aunque la tendencia es creciente, los valores
entre los dos y los cinco afios se estabilizan. Igualmente, podemos observar como los
valores en el vastago monoblogue son mas bajos que en el vastago modular, dato ya

presentado en la Tabla 12.
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Figura 49. Diagrama de cajas de los valores séricos de cobalto en los pacientes intervenidos de ATC
modular (vdstago 1, azul) y ATC monobloque (vdstago 2 rojo).
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Dentro del grupo modular cinco pacientes presentaron valores mayores a 2
ug/L. De estos, tres pacientes presentaron valores atipicos o fuera de la distribucion
menores a 4 ug/L a los seis meses, que continuaron en un rango elevado (menor de 8
1g/L) a los cinco afios (paciente nimero 4, 7 y 8). Los otros dos pacientes presentaron
una elevacion llamativa del nivel sérico de cobalto, mayor de 8 ug/L, a los dos afios
(paciente nimero 5) y a los cinco afios (paciente nimero 9). Los datos de estos

pacientes estan recogidos en la Tabla 15.

Tabla 15. Pacientes con valores de cobalto fuera de la distribucion de la muestra estudiada.

Edad Género | Comorbilidades | Cobalto | Cobalto | Cobalto Alteracién de los
(afios) 6 meses | 2 afios 5 afios pardmetros
(ug/L) (ug/L) (ug/L) renales medios de
los tres periodos
de determinacién

Paciente 67 Hombre | Obesidad 3,4 5 8 Si:

4% Lupus - Creatinina
media: 1,8 mg/dL
- Urea media: 50

mg/dL
- FG medio de
39,33
mL/min/1,73m?
Paciente 63 Hombre | HTA 3,6 10,4 12 No
5* DL
Paciente 46 Mujer No 2,9 3,1 6,2 No
7
Paciente 70 Hombre | HTA 3,1 2,8 6,4 No
8
Paciente 68 Hombre | No 0,9 6,1 8,1 No
9

HTA: hipertension arterial, DL: dislipemia, DM: diabetes mellitus, FG: filtrado glomerular
*: pacientes también recogidos también en la Tabla 14 por elevacion de cromo sérico.

Cabe sefialar que todos los pacientes con valores elevados de iones dentro de
ambos grupos se encuentran asintomaticos y sin alteraciones radiograficas en el
momento de la redaccién de este trabajo y contindan con controles por parte del
servicio de traumatologia y cirugia ortopédica. En todos los pacientes se ha seguido el

protocolo recomendado por la SECCA.
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5.7 OBJETIVO 7: COMPARAR LOS PARAMETROS RENALES (UREA, CREATININA Y
FILTRADO GLOMERULAR) EN PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO
MODULAR Y VASTAGO MONOBLOQUE, Y DETERMINAR SU RELACION CON LOS
VALORES SERICOS DE IONES METALICOS EN PACIENTES INTERVENIDOS CON
VASTAGO MODULAR.

En la Tabla 16 podemos observar los valores medios y desviacién estandar, asi
como mediana y rango de urea, creatinina vy filtrado glomerular en los diferentes
periodos de determinacion.

En el periodo preoperatorio no se encuentran diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos (p=0,444 para urea, p=0,520 para creatinina y
p=0,068 para filtrado glomerular). Para la urea y la creatinina no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas a los dos afios entre los pacientes
intervenidos con vastago modular y vastago monobloque (p=0,224 y p=0,71,
respectivamente). Sin embargo, para el filtrado glomerular el valor medio a los dos
afios del grupo modular fue significativamente mayor que para el grupo monobloque

(p=0,02).
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Tabla 16. Determinacidn analitica de pardmetros renales en pacientes intervenidos con vdstago modular y vdstago monobloque del subgrupo seleccionado.

ATC Modular (n=61) ATC Monobloque (n=40) p-Yilor
Preoperatorio To (6 meses) | Ti (2 afios) Ty (5 afios) Preoperatorio To (2 afios)
Urea (mg/dL), media £ DS 33,31+9,754 34,36 +11,24 | 37,64 + 13,4 | 37,07 + 11,774 39,55+ 7,02 40,63 £9,44 0,224*
Urea (mg/dL), mediana (rango) 30 (39) 32,75 (45)8 35 (60) 35,40 (52) 40 (28)8 39,20 (51)8
Clasificacién de urea (mg/dL), n (%):
<19 8(13,1) 3(4,9) 2(3,3) 0(0) 4(10) 0(0)
19-50 53 (86,9) 50 (82) 48 (78,7) 51 (83,6) 36 (90) 35 (87,5)
>50 0(0) 8(13,1) 11(18) 10 (16,4) 0(0) 5(12,5) 0,367
Creatinina (mg/dL), media £ DS 0,83+0,15 0,84+0,24 1,06 £0,3 1,09+0,3 0,85+0,147 1,08+0,3 0,845*
Creatinina (mg/dL), mediana (rango) 0,81 (1)8 0,80 (1,33)8 0,83 (1,51)8 0,85 (6,39)8 0,85 (1)8 0,82 (0,84)8
Clasificacién de creatinina (mg/dL), n (%):
<0,60 2(3,3) 5(8,2) 1(1,6) 0(0) 2(5) 0(0)
0,60-1,20 59 (96,7) 52 (85,2) 54 (88,5) 55(92,2) 38 (95) 37(92,5)
>1,20 0(0) 4(6,6) 6(9,8) 6(9,8) 0(0) 3(7,5) 0,710%
FG (mL/min/1,73m?), media + DS 83,33+1342 (884+17,11» |8572+17,38| 81,55+19,6 | 78,60+ 11,33 | 78,03 +14,31 | 0,022*
FG (mL/min/1,73m?), mediana (rango) 88 (61)8 88,33 (83) 88 (79)® | 84,40 (109,35)® 80 (40)® 80,40 (62)®
Clasificacién de FG (mL/min/1,73m2), n (%):
<15:ERCV 0(0) 0(0) 0(0) 1(1,6) 0(0) 0(0)
15-29: ERC IV 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
30-59: ERC Il 0(0) 4(6,6) 6(9,8) 6(9,9) 0(0) 5(12,5)
>60: Normal 0 ERC o Il 61 (100) 57 (93,4) 55(90,2) 54 (88,5) 40 (100) 35 (87,5) 0,456

FG: filtrado glomerular, ERC: enfermedad renal crdnica, DS: desviacion estandar

ADistribucion normal de la variable en el grupo, B Distribucion no normal de la variable en el grupo.

p-Valor representa la comparacion entre grupo modular y monoblogue en la determinacion a los 2 afios: * p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente
significativo para variables cuantitativas a los 2 afios (U de Mann-Whitney). ¥ p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables
cualitativas a los 2 afios (test Chi-cuadrado)

*+p-Valor Gnicamente de aquellos subgrupos con un paciente o mas
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También hemos analizado si existe alguna correlacion entre los valores séricos
de cromo y cobalto con los valores de urea, creatina vy filtrado glomerular en los tres
momentos de determinacion para el grupo modular. Los resultados se recogen en la
Tabla 17.

Tabla 17. Correlacion entre la determinacion sérica de iones metdlicos y pardmetros renales en pacientes
intervenidos con vdstago modular del subgrupo seleccionado.

ATC modular (n=61)
Urea (mg/dL) Creatinina (mg/dL) Filtrado glomerular
(mL/min/1,73m?2)
r p-Valor r p-Valor r p-Valor
Cromo (ug/L)
6 meses 0,018 0,888 0,191 0,140 -0,173 0,182
2 afios 0,028 0,780 0,056 0,578 0,147 0,581
5 afos -0,067 0,607 | -0,091 0,483 0,036 0,780
Cobalto (ug/L)
6 meses -0,236 0,063 0,181 0,162 -0,197 0,128
2 afios 0,151 0,133 0,209 0,101 0,020 0,846
5 afios 0,029 0,825 -0,029 0,822 -0,108 0,496

ATC: artroplastia total de cadera, r: correlacion.

Todas las variables, excepto la urea a los 5 afios y el filtrado glomerular a los 6 meses en el grupo modular,
presentan una distribucion no normal.

p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativa (Rho de Spearman).

5.8 OBJETIVO 8: DETERMINAR LA RELACION ENTRE LOS VALORES SERICOS DE
IONES METALICOS Y EL TAMARNO DE LA CABEZA FEMORAL, LONGITUD DE LA
CABEZA FEMORAL, EDAD, GENERO E [NDICE DE MASA CORPORAL EN
PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR.

Con el objetivo de analizar los factores capaces de influir en los fendmenos de
corrosion se ha buscado analizar la posible existencia de una correlacion entre los
niveles séricos de cromoy cobalto con las caracteristicas de la cabeza femoral, tal como
presentamos en la Tabla 18. No encontramos una correlacion estadisticamente

significativa con los distintos tamafios y longitudes disponibles de cabeza femoral.
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Tabla 18. Correlacidn entre la determinacion sérica de iones metdlicos y las caracteristicas de la cabeza
femoral en pacientes intervenidos con vdstago modular del subgrupo seleccionado.

ATC modular (n=61)
Tamafio cabeza Longitud cabeza
femoral (mm) femoral (mm)
r p-Valor r p-Valor
Cromo (ug/L)
6 meses -0,114 0,181 0,111 0,373
2 afios -0,191 0,425 -0,099 0,823
5 afios -0,052 | 0,538 | 0,024 0,466
Cobalto (ug/L)
6 meses -0,181 0,276 0,055 0,670
2 afios -0,116 0,133 -0,097 0,448
5 afios -0,159 0,537 -0,114 0,381

ATC: artroplastia total de cadera, r: correlacion.
Todas las variables presentan una distribucién no normal.
p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo (Rho de Spearman).

También buscamos la existencia de correlacién entre los iones metalicos vy las
caracteristicas basales de los pacientes (edad, género e IMC). En la Tabla 19 se recoge
la correlacién de los iones metdlicos con la edad en los pacientes intervenidos con
vastago modular, sin observarse una relacién estadisticamente significativa.

Tabla 19. Correlacion entre la determinacion sérica de iones metdlicos y la edad en pacientes intervenidos
con vdstago modular del subgrupo seleccionado.

ATC modular (n=61)
Edad (afios)
r p-Valor

Cromo (ug/L)

6 meses -0,081 0,533

2 afios -0,045 0,414

5 afios -0,086 0,509
Cobalto (ug/L)

6 meses -0,009 0,945

2 afios -0,168 0,093

5 afios -0,012 0,927

ATC: artroplastia total de cadera, r: correlacion.
Todas las variables presentan una distribucién no normal.
p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativa (Rho de Spearman).
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Respecto a la relacion entre los iones metalicos y el género, la Tabla 20 muestra
como dentro del grupo modular existe una diferencia estadisticamente significativa en
los niveles de cromo en las tres determinaciones (p=0,001 en las tres
determinaciones), con mayores valores para las mujeres. Respecto al cobalto, también
hallamos una diferencia estadisticamente significativa con valores mas elevados en las

mujeres (p=0,001 en las tres determinaciones).

Tabla 20. Determinacion sérica de iones metdlicos en funcion del género en pacientes intervenidos con
vdstago modular del subgrupo seleccionado.

ATC modular (n=61)
p-Valor
Hombre Mujer
Cromo (ug/L)
6 meses media + DS 0,28+0,14 0,38+0,18 0,001
6 meses, mediana (rango) | 0,19 (0,51) 0,35 (0,71)
2 aflos, media + DS 0,39 £ 2,56 0,48 £ 0,36 0,001
2 afios, mediana (rango) 0,40 (1,31) 0,40 (1,61)
5 aflos, media + DS 0,51+0,30 0,52 +£0,39 0,001
5 afios, mediana (rango) 0,50 (1,31) 0,40 (1,61)
Cobalto (ug/L)
6 meses, media + DS 0,99 + 0,66 1,12 £ 0,87 0,001
6 meses, mediana (rango) | 0,80 (2,91) 0,80 (3,11)
2 aflos, media + DS 2,23 +£1,40 2,90 £ 1,98 0,001
2 afios, mediana (rango) 2 (4,51) 2,45 (9,70)
5 aflos, media + DS 2,21 +£1,69 3,28 £2,26 0,001
5 afios, mediana (rango) 1,70 (7,51) 2,65 (11,30)

ATC: artroplastia total de cadera, DS: desviacion estandar.

Todas las variables, excepto el cobalto a los 2 afios en las mujeres en el grupo modular, presentan una
distribucion no normal.

p-Valor representa la comparacién entre hombres y mujeres dentro de cada grupo.

p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo (U de Mann-Whitney)

En la Tabla 21 se analiza la correlacion entre los niveles séricos de iones

metalicos y el IMC, sin observar resultados estadisticamente significativos.
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Tabla 21. Correlacidn entre la determinacion sérica de iones metdlicos e IMC en pacientes intervenidos
con vdstago modular del subgrupo seleccionado.

ATC modular (n=61)
IMC (kg/m2)
r p-Valor
Cromo (ug/L)
6 meses -0,032 0,807
2 afios -0,206 0,141
5 afios -0,238 0,065
Cobalto (ug/L)
6 meses -0,016 0,904
2 afios -0,093 0,355
5 afios -0,059 0,651

ATC: artroplastia total de cadera, r: correlacién, IMC: indice de masa corporal.
Todas las variables, excepto el IMC en el grupo monobloque, presentan una distribucién no normal.
p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativa (Rho de Spearman).

59 OBJETIVO 9: COMPARAR LOS NIVELES SERICOS DE IONES METALICOS EN
FUNCION DE LA CORRECCION DEL OFFSET FEMORALY ANALIZAR LA RELACION
ENTRE ELLOS EN PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR.

En las Tablas 22, 23 y 24 se recoge el andlisis de la comparacion de los niveles
séricos de iones metalicos a los seis meses, dos afios y cinco afios en funcién del ajuste
del offset femoral.

Al analizar el valor sérico de cromo a los seis meses, dos afios y cinco afios dentro
del grupo modular, no hallamos diferencias estadisticamente significativas entre el
grupo de pacientes con offset disminuido, offset restaurado y offset aumentado
(p=0,287 a los 6 meses, p=0,906 a los 2 afios y p=0,908 a los 5 afios). Todos los
pacientes presentan niveles inferiores a 5 ug/L.

Al analizar el valor sérico de cobalto a los seis meses, dos afios y cinco afios,
dentro del grupo modular, no encontramos diferencias estadisticamente significativas
entre el grupo de pacientes con offset disminuido, offset restaurado y offset

aumentado (p=0,421 a los 6 meses, p=0,407 a los 2 afios y p=0,963 a los 5 afios).
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Tabla 22. Determinacion sérica de iones metdlicos en funcion del offset femoral a los seis meses
postoperatorios en pacientes intervenidos con vdstago modular del subgrupo seleccionado.

ATC Modular (n=61) p-Valor *#
6 meses Offset disminuido | Offset normal | Offset aumentado
(mm) (mm) (mm)

Cromo (pg/L), media * DS 0,38 +0,21 0,3 +(0,16) 0,34 + 0,134 0,287*
Cromo (ug/L), mediana (rango) 0,30 (0,61)8 0,30(0,71)8 0,30 (0,41)
Clasificacién de Cromo (pg/L), n (%):

<5 19 (100) 27 (100) 15 (100)

5-12 0(0) 0(0) 0(0)

>12 0(0) 0(0) 0(0)
Cobalto (pg/L), media + DS 1,36 £ 0,7~ 1,06 0,75 1,17 £ 0,95 0,421%
Cobalto (ug/L), mediana (rango) 1,26 (2,41) 0,80 (3,11)8 0,70 (2,91)8
Clasificacién de Cobalto (ug/L), n (%):

<2 14 (73,7) 24 (88,9) 12 (80)

2-10 5(26,3) 3(11,1) 3 (20)

>10 0(0) 0(0) 0(0) 0,407%

ATC: artroplastia total de cadera, DS: Desviacién estandar.
ADistribucidon normal de la variable en el grupo, B Distribucién no normal de la variable en el grupo.
* p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cuantitativas (test de

Kruskal-Wallis).

¥ p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cualitativas (test Chi-cuadrado).

Tabla 23. Determinacion sérica de iones metdlicos en funcion del offset femoral a los dos afios
postoperatorios en pacientes intervenidos con vdstago modular del subgrupo seleccionado.

ATC Modular (n=61) p-Valor *#
2 afios Offset disminuido | Offset normal | Offset aumentado
(mm) (mm) (mm)

Cromo (pg/L), media * DS 0,46 + 0,3 0,43 +(0,37) 0,41 +0,23 0,906*
Cromo (ug/L), mediana (rango) 0,40 (1,31)8 0,30 (1,61)8 0,30(0,91)8
Clasificacién de Cromo (ug/L), n (%)

<5 19 (100) 27 (100) 15 (100)

5-12 0(0) 0(0) 0(0)

>12 0(0) 0(0) 0(0)
Cobalto (pg/L), media £ DS 2,47 + 1,37~ 2,72 +2,07 2,63 + 1,66~ 0,964*
Cobalto (ug/L), mediana (rango) 2,40 (4,60) 2,10 (9,81) 8 2,1(5,71)
Clasificacién de Cobalto (ug/L), n (%)

<2 8 (42,1) 11 (40,7) 7(46,7)

2-10 11(57,9) 15 (55,6) 8(53,3)

>10 0(0) 1(3,7) 0(0) 0,849%

ATC: artroplastia total de cadera, DS: Desviacién estandar.
ADistribucion normal de la variable en el grupo, 8 Distribucién no normal de la variable en el grupo.
* p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cuantitativas (test de

Kruskal-Wallis).

¥ p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cualitativas (test Chi-cuadrado).
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Tabla 24. Determinacion sérica de iones metdlicos en funcion del offset femoral a los cinco afios
postoperatorios en pacientes intervenidos con vdstago modular del subgrupo seleccionado

ATC Modular (n=61) p-Valor *#
5 afos Offset disminuido | Offset normal | Offset aumentado
(mm) (mm) (mm)

Cromo (pg/L), media * DS 0,52 + 0,28 0,55 + 0,45 0,46 +0,21 0,719*
Cromo (ug/L), mediana (rango) 0,40 (1,30) 0,40 (0,50) 0,50 (0,90)
Clasificacién de Cromo (pg/L), n (%):

<5 19 (100) 27 (100) 15 (100)

5-12 0(0) 0(0) 0(0)

>12 0(0) 0(0) 0(0)
Cobalto (pg/L), media + DS 3,15+ 1,95 2,85+ 2,38 2,14+ 1,78 0,629*
Cobalto (ug/L), mediana (rango) 2,50 (7,30) 0,49 (3,01) 2 (6,51)
Clasificacién de Cobalto (ug/L), n(%):

<2 4(21,1) 13 (48,1) 8(53,3)

2-10 15 (78,9) 13 (48,1) 7 (46,7)

>10 0(0) 1(3,8) 0(0) 0,182¢

ATC: artroplastia total de cadera, DS: Desviacion estandar.
Todas las variables presentan una distribucién no normal.
* p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cuantitativas (test de Kruskal-

Wallis).

F p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo para variables cualitativas (test Chi-

cuadrado).

Finalmente, al correlacionar los valores de iones metélicos con el offset femoral

postoperatorio tras el empleo del vastago modular observamos que no existe una
correlacion estadisticamente significativa en ninguno de los tres periodos de

determinacién con el cromo ni con el cobalto (Tabla 25).

Tabla 25. Correlacion entre la determinacion sérica de iones metdlicos y el offset femoral postoperatorio
en pacientes intervenidos con vdstago modular del subgrupo seleccionado.

ATC modular (n=61)
Offset cadera operada (mm)
r p-Valor

Cromo (ug/L)

6 meses 0,162 0,191

2 afios -0,052 0,684

5 afios 0,018 0,891
Cobalto (ug/L)

6 meses 0,193 0,118

2 afios 0,166 0,192

5 afios 0,164 0,208

ATC: artroplastia total de cadera, r: correlacion.

Todas las variables, excepto el offset femoral de la cadera operada en el grupo monobloque, presentan
una distribucién no normal.

p-Valor <0,05 es considerado estadisticamente significativo (Rho de Spearman).
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6. DISCUSION.

La cirugia de reemplazo articular mediante la ATC es considerada uno de los
procedimientos quirdrgicos de mas éxito en el campo de la ortopedia. Durante afios,
los cirujanos han buscado mejoras en los biomateriales y disefios de los implantes
ortopédicos con el objetivo de reproducir la biomecénica nativa de la cadera y
maximizar la funcién y longevidad de la protesis'®. La fiel reproduccion de los
parametros anatémicos de la cadera nativa tras la implantacién de una protesis
articular, a través del ajuste del offset femoral y de la longitud de miembros, se ha
convertido en uno de los objetivos principales de los cirujanos y de la industria
biomédica?®2%,

Siguiendo la idea de restaurar la anatomia de la cadera y de proveer a los
cirujanos de un sistema mas versatil, se introdujeron los vastagos con disefio modular.
Estos disefios buscan, a través del ajuste individual de la longitud de miembros, de la
anteversion femoral y del offset femoral, optimizar la biomecénica de la cadera vy el
rango de movilidad articular!®2%, Ademas, la restauracion de estos pardmetros se

asocia a una mayor estabilidad del implante®®

. Sin embargo, algunos modelos
presentaron una mayor incidencia de fenémenos de corrosién debido a la presencia
de micromovimientos en las interfases afiadidas al disefio. Estos fendmenos corrosivos
liberan detritos metalicos en forma de particulas sélidas asociadas a fenémenos de
ostedlisis y aflojamiento protésico, complicaciones que han llevado a la retirada del
mercado de algunos modelos de vastagos modular!®?°6207 Ademds, liberan iones que
pueden permanecer en su forma soluble y ser capaces de desencadenar reacciones
tisulares y efectos téxicos sistémicos deletéreos para la salud del paciente®.

Los sistemas modulares con piezas intercambiables han demostrado su clara
utilidad en las cirugias de revisién, asi como, en los casos complejos de displasia

acetabular o deformidades torsionales del fémur proximal®*>2%_Sin embargo, sus

ventajas en la cirugia primaria no estan claramente establecidas. Por lo tanto,
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consideramos necesario un analisis que sopese los riesgos y beneficios de estos
disefios de vastago en la ATC primaria.

Nuestro estudio presenta un disefio de cohortes ambispectivo. Los datos
obtenidos proporcionan una informacion exhaustiva y detallada que nos ha permitido
realizar la comparacion del disefio de vastago monobloque H-MAX S® (Limacorporate,
San Daniele, Italia) y el disefio de vastago modular homdlogo H-MAX M®
(Limacorporate, San Daniele, Italia) empleado en nuestro servicio. Para realizar esta
comparacién hemos evaluado la correccion radiografica del offset femoral, la
presencia de discrepancia en la longitud de miembros, los resultados clinico-
funcionales a través de escalas de salud (ECND y HHS) e instrumentos de valoracion del
estado de salud (SF-36 y WOMAC), asi como, la liberacion de iones metélicos (cromo y
cobalto) determinados en suero.

Los cuellos modulares, fabricados en la aleacidon CoCrMo*'*

, estan disponibles
en dos longitudes con dos opciones de angulacion cuello-diéfisis y tres versiones
distintas, que lleva a la posibilidad de tener 12 opciones de cuello. Sin embargo, no
hemos podido analizar estas 12 opciones de cuello femoral de forma individual en
nuestro estudio dada la ausencia de pacientes en determinados grupos, lo que nos
impedia cumplir los criterios de aplicacién de los test estadisticos necesarios para la

comparacién. Unicamente se han podido realizar comparaciones entre los cuellos

cortos y largos a nivel general sin poder individualizar por angulacién o versién.

6.1 OBJETIVO 1: DESCRIBIR Y COMPARAR LAS CARACTERISTICAS BASALES DE LOS
PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR Y VASTAGO
MONOBLOQUE.

Al analizar los resultados de los pacientes que finalizaron el seguimiento
observamos que la edad media de la poblacién es de 65,16+10,93 afios. La edad media

del grupo modular fue de 63,48+10,81 afios y la del grupo monobloque de 68,47+10,43
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afios, resultando esta diferencia estadisticamente significativa (p=0,010). Nuestro
resultado se fundamenta en la importancia que adquiere mejorar la longevidad de la
protesis a través de un ajuste mas certero de la anatomia, en una poblacién que
reclama cada vez mas una cirugia de reemplazo articular a menor edad, tal y como
mencionan Berstock et al'®’. Al comparar nuestros resultados con la literatura médica,
la edad de nuestra poblacion estd en linea con la presentada por Mikkelsen et al.?®
con una edad media del grupo modular de 65,7+7 afios y de 67+6,29 afios en el grupo
monobloque, siendo esta diferencia estadisticamente significativa. Sin embargo,
Duwelius et al.?*® no encuentran diferencias significativas en la edad de los dos grupos
comparados (monobloque M/L Taper con 62+11 afios y modular ML Taper Kinectiv con
62+10 afios), mientras que Vendittoli et al.®” encuentran una diferencia
estadisticamente significativa, pero, en este caso, con una poblacién mas joven en el
grupo monobloque (53,8+10,5 afios) respecto al modular (59,3+6,3 afios).

El hecho de que los pacientes del grupo modular de nuestro estudio fueran mas
jévenes se relaciona con la mayor frecuencia de empleo del par de friccién ceramica-
ceramica, respecto al par de friccion ceramica-polietileno, en comparacion con el
grupo monobloque, variables con una diferencia estadisticamente significativa entre
los grupos (p=0,002).

También hemos observado un IMC significativamente menor en los pacientes
con ATC modular (p=0,003). Esto se basa en estudios biomecénicos publicados hasta
la fecha en los que un mayor peso corporal supone un mayor momento de fuerza sobre
la cadera y, por tanto, una mayor cantidad de micromovimientos a nivel de los

13114 Estos micromovimientos se traducen en una mayor corrosion y

encajes
disminucién de la resistencia a la fatiga lo que puede resultar en roturas del
implantel?”206:207.211 | o5 primeros cuellos intercambiables para vastagos modulares
comercializados estaban fabricados en titanio. Este material que presenta una alta

resistencia a la corrosion?*?

, pero cuando se ve afectado por estos fenémenos
corrosivos, su resistencia a la fatiga y a las fuerzas de flexién disminuye de forma

importante, lo que podia desencadenar roturas de los cuellos*'”?!1, Las consecuencias
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catastroficas de esta complicacion llevaron a la retirada de los cuellos de titanio por
parte de la industria y su sustituciéon por cuellos de CoCrMo con menor tasa de
roturas?®. El disefio protésico empleado en este estudio introduce esta nueva
generacion de cuellos modulares en 2010. De acuerdo con los datos aportados por la
casa comercial del vastago H-MAX M® empleado en nuestro estudio, tras testar su
producto, la rotura del implante ocurria a un numero de ciclos equivalentes a un peso
de 137 kg en el cuello largo lateralizado fabricado en titanio, pero no presentan datos
para aquellos fabricados en CoCrMo. La técnica quirurgica Unicamente menciona que
los pacientes con IMC>25kg/m? y/o altos niveles de actividad y/o mala calidad désea
podrian no ser candidatos para el empleo de vastagos modulares en las opciones sin
plantear una contraindicacién absoluta. La casa comercial establece esta
recomendaciéon para las opciones con offset aumentado. Al analizar nuestros
resultados, en el grupo modular el IMC fue de 28,88+4,25 kg/m?. Si consideramos
nuestro IC al 95% (26,42-31,34), podemos asumir que nuestro resultado esta en linea
con lo publicado para otros vastagos modulares. Gill et al.»>®> emplean el véstago corto
Adaptor GHE/s Modular (Eska Implants AG, Lubeck, Alemania) en pacientes con un
valor medio de IMC de 29 kg/m?. Inoue et al.?*®* emplean un vastago modular en

pacientes con un valor de IMC medio de 27,9+4,8 kg/m?, Molloy et al.*°

presentan un
valor de IMC medio de 27 kg/m? y Restrepo et al.?** de 28 kg/m?. Estos tres autores
emplean el vastago modular ABG Il (Stryker Orthopaedics, Mahwah, NJ, Estados
Unidos). Talmo et al.?®> presentan un valor medio de IMC de 30 kg/m?, Bernstein et
al.1® de 29 kg/m?, y Meftah et al.?*® de 2945,5 kg/m?. Estos tres autores emplean el
vastago modular Rejuvenate (Stryker Orthopaedics, Mahwah, NJ, Estados Unidos).
Pour et al.?” emplean el vastago modular Profemur Z (Wright Medical Technology,
Arlington, Tennessee, Estados Unidos) en pacientes con un valor medio de IMC de
30,2+6.3 kg/m? y Gofton et al.?'® emplean el vdstago modular Profemur TL (Wright
Medical Technology, Arlington, Tennessee, Estados Unidos) en pacientes con un valor
medio de IMC de 30 kg/m? para el par de friccién metal-metal y de 29,2 kg/m? para

| 219

el par de friccion metal-polietileno. Unicamente Barry et a presentan resultados
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significativamente menores a los nuestros con un valor medio de IMC de 24+4,3 kg/m?
al emplear el vastago modular Profemur Preserve (Wright Medical Technology,
Arlington, Tennessee, Estados Unidos). Es de resaltar que los modelos empleados en
los estudios anteriormente mencionados han sido retirados del mercado por las
complicaciones surgidas debidas a ARMD vy roturas de implantest®?®2%’ hecho que
podria hacernos dudar de la idoneidad de los valores obtenidos en nuestro analisis.
En el resto de caracteristicas basales de la poblacion que finaliza el seguimiento
(género, lateralidad, abordaje y tipo de cotilo) no hemos encontrado diferencias
estadisticamente significativas. En el caso del diagndstico, tampoco se encuentran
diferencias estadisticamente significativas, sin embargo, cabe mencionar que algunos
de los subgrupos no contienen pacientes suficientes para cumplir los criterios de

aplicacién del test, por lo que nuestro valor es orientativo.

6.2 OBJETIVO 2: COMPARAR LA CORRECCION RADIOGRAFICA DEL OFFSET
FEMORAL EN PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR Y
VASTAGO MONOBLOQUE.

Como hemos comentado previamente Sir J. Charnley fue el primero en
reconocer la importancia de la restauracién del offset o voladizo femoral y su
repercusion en el momento abductor, asi como, en la tensién de los tejidos
blandos®*¢?.

Una disminucion del offset femoral medializa el punto de insercién de la
musculatura abductora y disminuye el brazo de palanca abductor. Esto acarrea una
disminucién de la eficiencia mecdnica de dicha musculatura®!®2'%y por consiguiente,
se incrementa la energia requerida para la marcha normal. Esta situacién contribuye a
la aparicion de una marcha en Trendelenburg y a la necesidad de ayudas para la

deambulaciéon?®?, asi como, a menor rango de movimiento!

y mayor riesgo de
impingement femoro-pélvico??®?2!. Ademds, la disminuciéon del momento abductor

aumenta la fuerza resultante sobre la articulacion de la cadera ! lo que se ha asociado
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a un aumento del desgaste del polietileno y, en Ultima instancia, a ostedlisis y una

menor supervivencia del implante??.

Por el contrario, el aumento del offset femoral, aumenta el brazo de palanca
abductor, es decir, la tensién a la que se encuentra la musculatura abductora®?,
reduciendo la energia requerida para la marcha normal*!. En un contexto clinico, esta
situacién supone menor marcha en Trendelenburg, menor cojera, menor fatiga y
menor dependencia de ayudas, en comparacién con la situacion de offset
disminuido®132%5 Ademds, mejora el rango de movilidad libre de impingement?21:2%,
Hayashi et al.??’ encuentran Unicamente una mejora de la rotacidn externa, sin
diferencias en el resto de rangos de movimiento. Ese brazo de palanca aumentado
minimiza la fuerza reactiva resultante en la articulacién de cadera®®?, lo que supone un
menor desgaste de las superficies implicadas en el par de friccién??%?23, Sin embargo,
aumenta la tensién en otras zonas. Autores como Ramaniraka et al.'®® refieren que el
aumento del offset aumenta las fuerzas de estrés que recibe la interfase de fijacién.
Johnston et al.*®* reportan un aumento del momento flexor a nivel de la prétesis y, por
tanto, un aumento de la tension en la cortical medial, lo que podria desencadenar un
fallo precoz del implante. Ademads, Incavo et al.??® y loro et al.??® observan un aumento
de la incidencia de dolor trocantérico y dolor gliteo. Liebs et al.’®! reportan también
peor resultado en la valoraciéon del dolor a través del cuestionario WOMAC.

Por tanto, el cirujano ortopédico debe establecerse como objetivo conseguir
una restauracion anatémica del offset femoral. Apoyando esta linea de pensamiento,
Renkawitz et al.?*° observan una mejoria del rango de movilidad y de la velocidad de la
deambulacién en los pacientes con offset restaurado respecto a aquellos con offset
disminuido o aumentado vy Little et al.?! observaban un menor desgaste de los
polietilenos convencionales cuando se conseguia la restauracion del offset.

Respecto a la prueba de imagen necesaria para realizar la medicion, en la
practica clinica habitual, se emplean radiografias anteroposteriores rutinarias de pelvis
gue no han sido especificamente preparadas para el andlisis del offset femoral.

Sabiendo que la medicién esta influenciada por el angulo cérvico-diafisario, los grados
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de rotacién de la cadera y la asimetria con el lado contralateral®>?24%32, Pasquier et al.?*3
afirman que estas radiografias de pelvis se asocian a una infraestimacioén del valor real
del offset femoral. Seglin Bonnin et al.?** las mediciones que realizamos con las
radiografias anteroposteriores de pelvis estdndar son poco reproducibles debido a la
falta de precision para identificar el eje femoral. Sin embargo, la radiografia
anteroposterior combinada con las herramientas actualmente disponibles para el
procesamiento de imagen, constituye el método empleado con mayor frecuencia en
la practica clinica habitual, estando su reproducibilidad, validez y fiabilidad
correctamente documentadas!®®23>236.237,

En nuestro estudio, para mejorar la reproducibilidad de la medicién y disminuir
la posibilidad de error con la radiografia anteroposterior de pelvis, hemos establecido
con anterioridad unos criterios estrictos comunes para todas las pruebas de imagen
(radiografia anteroposterior de pelvis centrada en sinfisis pubica con ambas piernas a
15° de rotaciones interna conseguida al bloquear cada pierna con una férula
antiequino). Ademas, estas radiografias las hemos calibrado basandonos en la medida
del vastago implantado conocida previamente. Esto permite aumentar la fiabilidad y
comparabilidad de las mediciones realizadas.

Como hemos observado en lo publicado hasta la fecha, también se han
empleado otras técnicas radiograficas. En este sentido, autores como Merle et al.?3®
afirman que para la mediciéon del offset femoral se puede emplear la radiografia
anteroposterior de cadera con la misma precision que la tomografia computarizada
(TC), aunque los autores comentan la necesidad de un mayor tamafio muestral para
confirmar estos hallazgos. Algunos estudios han mostrado mayor precisién con el

empleo de la TC233’236’238’239’240’241.

Actualmente, se ha ido sustituyendo la TC
convencional por TC con baja dosis de radiacion equivalente a dos radiografias de
cadera, tanto en la planificacién preoperatoria como en los estudios
postoperatorios?**?*43. Sin embargo, el alto coste y la disponibilidad limitada hacen que

su uso no se haya extendido, estando reservada para casos seleccionados?3%233:242.244,
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En este estudio hemos empleado el método de medicién del offset femoral
propuesto por Steinberg and Harris?**. En nuestro estudio la medicién fue realizada
por la doctoranda empleando siempre las mismas referencias anatdmicas y eliminando
la variabilidad interobservador. De esta forma, cualquier posible error de medicién
repetido no alteraria el célculo final obtenido, hecho que minimiza el sesgo de
estimacion. Ademas, este es el método utilizado con mayor frecuencia en la literatura
médica, lo que nos facilitaba la comparacién con los resultados publicados hasta la
fecha. De acuerdo con Mahmood et al.?*, esta técnica presenta una buena fiabilidad
interobservador y reproducibilidad intraobservador. Autores como Bonnin et al.?*
afirman que el inconveniente de esta medicidon es que se encuentra claramente
influenciada por la rotacién del fémur, por lo que para nuestro estudio ideamos un
sistema consistente en dos férulas antiequino con cufia externa capaz de bloquear las
piernas a 15° de rotacidn interna en todas las radiografias realizadas, con la idea de
evitar cualquier posible error de medicidn.

Sin embargo, no es la Unica medida que puede emplearse. Algunos autores
evaluaron el offset global calculado como la combinacién del offset acetabular
(distancia entre el centro de rotacién de la cabeza femoral y el borde medial de la
lagrima o U radioldgica) y offset femoral. Estos autores afirman que el offset global
toma en consideracién el papel que desempefia la medializacion o lateralizacion del
cotilo'®32%:2% Sin embargo, Mahmood et al.?*> aseveran que la adicién de nuevos
puntos de referencia puede incurrir en un aumento del error en la medicion y, ademas,
en ocasiones un fresado mas profundo puede dificultar la identificacién de la lagrima.
Clement et al.?*’ observan una relacion estadisticamente significativa entre el offset y
los resultados postoperatorios, siendo esta significacion mayor para el offset femoral,
por lo que concluyen que el offset global no es tan importante como el femoral.

En el caso de la cadera intervenida esta medicién se establecié entre el centro
de rotacién y el eje longitudinal del vastago. Por lo tanto, debemos tener presente en
el momento de la sustitucién articular que el offset femoral esta influenciado por el

disefio del implante, la longitud de la cabeza, la longitud del cuello, el tamafio del
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implante en algunos modelos y la posicidn del vastago dentro del canal femoral'®7248,
Cabe mencionar que en el disefio empleado en este estudio conforme aumenta el
tamafio del vdstago monobloque se produce un aumento del offset segun la
informacion aportada por la casa comercial.

Numerosos autores emplean la cadera contralateral para el célculo del offset
nativo en la planificacion preoperatoria, asi como, en el andlisis comparativo del
resultado postoperatoriol®1163,230.247.248.249,.250 | 55 cirujanos debemos tener presente
gue esto podria considerarse un factor de confusion debido a la alta probabilidad de
artrosis en el lado opuesto que nos dificulte la correcta identificacion del centro de la
cabeza femoral. En nuestro estudio hemos empleado la medicidon de la cadera
contralateral tanto en la planificacion como en la comparacién posterior, y para
minimizar el posible error de medicién, fueron excluidos aquellos pacientes con un
grado de artrosis contralateral con una deformidad muy severa que impidiese
identificar el centro de rotacion de la cabeza. Sin embargo, autores como Liebs et al.*!
afirman que el offset femoral de ambas caderas no es siempre el mismo habiéndose
detectado en la literatura médica diferencias de hasta 4,6 mm, por lo que emplear la
cadera contralateral podria incurrir en error. En nuestro caso, muchas radiografias
preoperatorias carecian de la rigurosidad necesaria para realizar la medicion, lo que
habria podido introducir un sesgo mayor, motivo por el que se realizé la determinacion
en la cadera contralateral tras considerar la clasificacion de Ténnis y no nos basamos
en el estudio preoperatorio de la cadera intervenida como hemos comentado
previamente. Esto nos ha permitido aumentar la fiabilidad de nuestro resultado.

Elvalor limite a partir del cual los cambios del offset femoral producen un efecto
negativo para la funcién del paciente continuda siendo controvertido?*. Al realizar una
revision de la bibliografia médica, encontramos que el rango empleado para considerar
qgue el offset femoral ha sido restaurado se encuentra comprendido entre 5 mm
inferior y 5 mm superior respecto al valor nativo. Se ha considerado que una
restauracion del offset femoral dentro de este rango permite reproducir las

propiedades biomecdnicas de la cadera!61163191,230,247,248

166



Discusion

Como hemos comentado previamente, en 1961, Weber desarrolld el primer
disefio que incluia el concepto de modularidad a través de un encaje cabeza-cuello.
Posteriormente, se incluye el cono morse para conseguir un encaje firme. Al principio,
los vastagos monoblogue convencionales no restauraban el offset de forma adecuada
en aproximadamente dos tercios de los casos, por lo que se introdujeron los vastagos
lateralizados?. De acuerdo con Dolhain et al.??, se observaba una mayor frecuencia de
hipocorreccion del offset femoral con los vastagos estdndar respecto a los
lateralizados. En nuestro analisis no hemos encontrado diferencias estadisticamente
significativas en la diferencia de offset femoral entre los dos subgrupos. Una
justificacion seria la técnica quirdrgica minuciosa llevaba a cabo por el equipo de
cirujanos que tomo en consideracion tanto los datos obtenidos de la planificacién
preoperatoria como la anatomia quirdrgica y las dimensiones de los implantes
empleados.

Una evolucion posterior del concepto de lateralizacién llevd, en 1985 de la mano
de Cremascoli, a la introduccion del cuellos modulares o intercambiables con la idea
de permitir una reconstruccién mas precisa de la geometria y proveer al cirujano de un
sistema mds versatil?®.

En base a la evidencia cientifica obtenida en este trabajo, no observamos
diferencias estadisticamente significativas en el valor de offset postoperatorio
obtenido entre el grupo modular y monobloque (p=0,097). El grupo monobloque
presenta un offset medio de la cadera operada de 38,73+7,21 mm. Estos datos son

| 191

significativamente inferiores (p=0,002) a los publicados por Liebs et a que

presentan un offset medio de la cadera operada de 41+6,7 mm. Cassidy et al.?*®

presenta un offset medio de la cadera operada de 42,1 mm, y Davey et al.**

presenta
un offset medio de 43,9 mm con un rango comprendido entre 27-57mm. Estos tres
autores emplean la radiografia anteroposterior de pelvis para realizar la medicion. En
nuestro estudio, el grupo modular presenta un offset medio de la cadera operada de
37,3147,41 mm. Sakai et al.?®? emplean el sistema modular ANCA fit y obtienen un

offset postoperatorio de 31,2+5,4 mm medido en la proyeccién Scout del TC, siendo
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un resultado significativamente menor a lo que nosotros hemos obtenido (p=0,001).
Cabe mencionar que cada uno de estos estudios empleados en la comparacién de
nuestros resultados utilizan un modelo protésico diferente e incluso algunos autores

no especifican el modelo empleado?*®

,y como ya hemos comentado el offset se puede
ver influido por diferentes factores relacionados con el implante y la técnica quirurgica
por lo que los resultados deberian ser interpretados con cautela.

En nuestro estudio, no se han encontrado diferencias estadisticamente
significativas en la diferencia de offset entre la cadera operaday la cadera contralateral
entre ambos grupos (p=0,323). Ademas, en el grupo monobloque se restaurd el offset
femoral en un 55,4% de pacientes, en un 26,8% el offset disminuyd y en un 17,9%
aumentd. Del total de pacientes intervenidos con vastago modular en un 50,5% se
restauro el offset, en un 31,4% se disminuyé el offset y en un 18,2% se aumenté. No
encontramos diferencias estadisticamente significativas en la frecuencia con la que se
consigue la restauracion del offset entre vastago monobloque y vastago con cuello
modular (p=0,648), siendo el grupo mayoritario aquel con offset restaurado en ambos
disefios. En esta misma linea, al revisar la literatura médica, Carothers et al.?>3 realizan
un estudio de laboratorio y no observan diferencias en la restauracion del centro de
rotacion de la cabeza en los pacientes intervenidos mediante vastago modular M/L
Taper Kinectiv (Zimmer, Warsaw, IN, Estados Unidos) respecto al valor obtenido con
su homodlogo monobloque en un 44% de los pacientes, y en aquellos en los que si se
apreciaba una diferencia esta se hallaba entre 1y 2 mm.

En contraposicion a lo que nosotros hemos observado, otros autores si que
encuentran diferencias estadisticamente significativas en la restauracién anatémica.
De acuerdo con Duwelius et al.?’® existe una menor diferencia entre el offset
postoperatorio y el nativo en los pacientes intervenidos mediante vastago modular
M/L Taper Kinectiv (Zimmer, Warsaw, IN, Estados Unidos) respecto al véstago
monoboque. Archibeck et al.?®* consiguieron restaurar el offset femoral con mas
frecuencia tras el uso de vastagos modulares M/L Taper Kinectiv (Zimmer, Warsaw, IN,

Estados Unidos) respecto a los vastagos monobloque, aunque utilizaron como limite

168



Discusion

de restauracion una diferencia de 1 mm, valor que podemos considerar irreal dentro
de los objetivos postoperatorios y, por tanto, la diferencia hallada podria no resultar
realmente relevante. Gerhardt et al.?°® arroja la misma conclusidn tras el empleo del
vastago Profemur Z (Wright Medical Technology, Arlington, Tennessee, Estados
Unidos) al observar una mayor restauracién del offset en el grupo modular respecto al
grupo monobloque (p=0,48), presentando este Ultimo un offset aumentado con mayor
frecuencia, aunque el autor advierte que se trata de una significacion que se encuentra
en el limite y que seria necesario aumentar el tamafio muestral. Estos tres autores
emplean la radiografia anteroposterior de pelvis para su analisis.

A esta informacion, podemos afiadir que en los resultados que hemos obtenido
del grupo monobloque no hay diferencias en la frecuencia con la que se obtiene un
offset aumentado o un offset disminuido (p=0,108). Sin embargo, en el grupo modular
podemos observar como el offset ha resultado disminuido con mayor frecuencia que
aumentado, siendo esto estadisticamente significativo (p=0,001).

En cuanto al andlisis radiografico, no hemos observado diferencias en nuestro
objetivo de reconstruccion de la geometria y biomecdanica de la cadera al comparar los
vastagos modulares y los vastagos monobloque. En nuestro estudio, no hemos
observado la superioridad de un disefio respecto a otro en lo que al ajuste del offset
femoral se refiere, por lo que nosotros consideramos que la posibilidad de disponer de
cuellos intercambiables que permitan ajustar intraoperatoriamente parametros
anatomicos podria resultar de gran interés y ayuda para el cirujano. La informacién
aportada en este trabajo despierta la necesidad de un analisis mas extenso de las
ventajas tedricas de la modularidad en la cirugia primaria de cadera, especialmente en
los casos donde restaurar el offset femoral supone un reto. En nuestro servicio se han
empleado los vastagos modulares como técnica habitual en la artroplastia total de
cadera primaria mientras que autores como Carothers et al.?>*remarcan laimportancia
de la modularidad en aquellos casos en los que la restauraciéon biomecdanica no se

puede conseguir con el empleo de vastagos monobloque.
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Por otro lado, los vastagos monobloque, con sus opciones de angulo cervico-
diafisario y de tamafio del vastago, han resultado un disefio exitoso hasta la fecha
siendo, por tanto, nuestros resultados no del todo sorprendentes?®. En nuestro caso,
el vastago monoblogue homdlogo implantado presenta una variacion progresiva del
offset conforme aumenta el tamafio del vastago. En este sentido, ha sido vital una
técnica quirdrgica minuciosa que tome en consideracion tanto la pieza ésea resecada
como la tensidn de partes blandas para obtener resultados comparables entre ambos
disefios protésicos. Hemos considerado de interés, a partir de esta informacion,
estudiar la posible existencia de otros aspectos positivos relacionados con el empleo

de los vastagos modulares, asi como, los riesgos derivados del mismo.

6.3 OBJETIVO 3: COMPARAR LA CORRECCION RADIOGRAFICA DE LA DISIMETRIA
EN PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR Y VASTAGO
MONOBLOQUE

Conseguir igualar la longitud de miembros en la artroplastia total de cadera
continla siendo un reto para el cirujano ortopédico. La modularidad busca un ajuste
certero, no solo del offset femoral, sino también de la longitud de la pierna como
parametro implicado en la biomecdnica de la cadera.

Como hemos comentado previamente la presencia de disimetria se asocia a
dolor lumbar'’?, alteraciones de la marcha’**>?°> menor velocidad en la

7

deambulaciéon®®, ciatalgial”®, dolor en trocianter mayor®®’ y dolor de rodilla

128 Ademds, se ha observado un mayor consumo de oxigeno en la

ipsilatera
musculatura, por lo que autores como Gurney et al.”° afirman que pacientes mayores
con patologias pulmonares, cardiacas o neuromusculares pueden tener problemas
para la deambulacién si hay una disimetria presente. Se ha descrito también una
asociacién entre la disimetria y la estabilidad de la proétesis, de forma que un

acortamiento del miembro se asocia a mayor laxitud de tejidos y mayor inestabilidad

del implante®’®. Si bien, autores como Mahmood et al.?° refieren no encontrar mayor
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tasa de luxaciones en los pacientes con un acortamiento de la pierna mayor de 5 mm,
por lo que enfatizan la importancia de otros pardmetros como el correcto
posicionamiento de los implantes en la estabilidad de la proétesis. En dltima instancia,
la disimetria y todas las consecuencias que acarrean una morbilidad para el paciente
pueden desembocar en una cirugia de revisidn con los riesgos que ello supone?®?.

Para valorar la disimetria existen tanto métodos clinicos como métodos
radioldgicos. Los métodos clinicos incluyen el empleo de cinta métrica o bien la
colocacién de bloques de un determinado tamafio bajo la pierna mas corta. Segun
Mavci¢ et al.'’® estas mediciones clinicas son mejores predictores de la disimetria
percibida por el paciente que las mediciones radioldgicas. De hecho, hay autores que
afirman que la incidencia de una percepcion subjetiva de disimetria por parte del
paciente es mayor que la presencia de una disimetria radiografica real?®??%3. Sin
embargo, estos métodos clinicos son menos fiables que los métodos radioldgicos en la
valoracién de la disimetria real y no son lo suficientemente precisos para una
evaluacion seriada de la disimetria?®®.

Respecto a la prueba de imagen necesaria para la medicién radiografica sabemos
gue para valorar la disimetria es necesario un método que esté disponible
rdpidamente, preciso y asequible, que minimice la radiacién y con poco error de
magnificacion. La literatura médica tradicionalmente ha recomendado el
teleortoroentgenograma como método que cumple las caracteristicas previamente
mencionadas®®, por lo que ha sido considerado el patron oro**. El
teleortoentgenograma se realiza con el paciente en bipedestacién e implica una sola
exposicion de las piernas centrada en las rodillas que incluye caderas y tobillos. Tiene
el inconveniente de emplear un Unico cassette con una Unica pelicula, precisa de
procesadores especificos?®® y estd sujeta a distorsién por error de paralaje. Es un
método que, aungue no mide la longitud real del miembro, es bastante preciso para
evaluar la discrepancia relativa entre ambas piernas. Con la mejora de las técnicas
radiograficas y el control de la radiacién se desarrolld el ortoentgenograma vy el

escanograma que realizan tres disparos recogidos en una pelicula grande en el primero
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y en tres peliculas pequefias en el segundo. Sin embargo, estas técnicas no se emplean
comUnmente en nuestro medio?®.

En la practica clinica se han empleado determinados puntos de referencia en la
radiografia anteroposterior de pelvis para evaluar adecuadamente la disimetria de
miembros?®®, en lugar de recurrir a imagenes de los miembros inferiores completos.
Segun autores como Reina-Bueno et al.?®” la radiografia de pelvis en carga provee datos
similares a la radiografia de miembros con una correlacién positiva de sus mediciones
y con menor radiacién, aunque son conscientes de que el teleortoroentgenograma es
el Unico método validado. Meermans et al.'’* afirman, igualmente, que la radiografia
anteroposterior de pelvis en carga resulta un método tan fiable y reproducible como
el teleortoroentgenograma. Otros autores como Gerhardt et al.?® y Brady et al.?®
emplean también la radiografia anteroposterior de pelvis en bipedestacién, aunque
estos Ultimos advierten que impide diferenciar entre una disimetria funcional o
estructural. Por tanto, los cirujanos debemos tener en cuenta que este método no
considera disimetrias por alteraciones distales a la cadera. Berend et al.?®°
recomiendan asegurar una rotacion interna de 20° al realizar la radiografia de pelvis
para conseguir una correcta visualizacion de los cuellos femorales dispuestos en
anteversion.

Estas técnicas radiograficas tradicionales han ido mejorando gracias al desarrollo
de lainformatica que ha permitido conectar toda la maquinaria radiolégica a softwares
de procesamiento de imagen. Estos softwares proporcionan radiografias de gran
calidad de una manera inmediata optimizando, por tanto, los resultados. Asi, han

28 |3 radiografia digital

surgido varias técnicas como la radiografia computarizada
automatizada con microdosis que reduce al minimo la exposicién de radiacidn,
disminuye el error de magnificacién y es exacto incluso en presencia de deformidad
angular®®, y la estereoradiografia digital de baja dosis de radiaciéon (EOS™ Imaging)
gue permite obtener imagenes en tres dimensiones a diferencia de las dos anteriores,

aunque es un sistema poco extendido en nuestro medio?’°.
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En nuestro caso hemos empleado la radiografia anteroposterior de pelvis en
bipedestacion digitalizada pues cumple con los requisitos minimos previamente
comentados, a la vez que nos permita evaluar si el material ortopédico implantado es
el causante de la alteracidon de la longitud del miembro. Ademas, nos permite realizar
una comparacién con el estudio preoperatorio en caso de que el paciente presente
una disimetria radiografica, dado que es la técnica de imagen empleada en la
planificacion quirdrgica.

Respecto al método de medicién empleado para el calculo de la discrepancia de
longitud, hemos seguido el método trocantérico. Este método define la disimetria
como la diferencia de la distancia entre un punto de referencia femoral (punto mas
medial del trocanter menor) y un punto de referencia pélvico (linea que une ambas

171203271 " Hay autores que emplean las tuberosidades

ldgrimas) en ambos lados
isquidticas como referencia pélvica y el centro de la cabeza como referencia femoral.
Meermans et al.}’! afirman que la ldgrima pélvica es mejor que la linea que pasa por
las tuberosidades isquidticas ya que se trata de una marca mas consistente y menos
influenciada por la posicion de la pelvis, mientras que el centro de la cabeza femoral
es un punto de referencia mas fiable que el trocdnter menor ya que, en ocasiones, este
Ultimo no esta bien definido y se asocia, por tanto, a una mayor variabilidad
intraobservador. Aun asi, para facilitar la medicién y evitar un posible sesgo nos hemos
basado en el trocanter menor como punto de referencia femoral al tratarse de una
distancia mayor a la lagrima que la existente entra lagrima y centro de rotacion de la
cabeza femoral. Esto nos ha permitido aumentar la fiabilidad de nuestros resultados.
A esta situacién afiadimos que todas las mediciones fueron realizadas por la
doctoranda eliminando la variabilidad interobservador y minimizando el sesgo de
estimacion.

De acuerdo con Kersi¢ et al.?%?, existen otros métodos de medicién radioldgica
como el método trocantérico estandarizado segun el cual se emplean dos sistemas
separados pero coordinados (pélvico y femoral) que evitan la influencia de la

inclinacién pélvica y/o femoral en las radiografias. Sin embargo, el mismo autor afirma
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gue este método no muestra ninguna ventaja significativa respecto a la técnica de
medicién trocantérica cuando el objetivo es predecir la disimetria subjetiva percibida
por el paciente o el resultado clinico global.

Respecto al valor limite empleado para considerar una restauracién de la
longitud, no existe consenso en la literatural’*?**. De acuerdo con Edeen et al.?’?
cualgquier pequefia discrepancia de miembros puede resultar en una fuente de
insatisfaccion para el paciente. Sin embargo, numerosas publicaciones establecen un
rango comprendido entre 10 mm por debajo o por encima de la longitud nativa para
evitar alterar pardmetros funcionales postoperatoriost®¥171174203273 Chen et al.}’*
establecen este valor de 10 mm como limite para que se produzca una compensacion
por la cadera contralateral durante la marcha y segln Flecher et al.??* la mayoria de los
pacientes toleran perfectamente cualquier disimetria por debajo de este valor limite.
De hecho, O’Brien et al.?’* afirman que disimetrias de miembros inferiores de hasta 1
cm existen en el 60-95% de la poblacién, normalmente sin sintomas o alteraciones
funcionales. Nosotros nos hemos basado en este rango para nuestro analisis.

Segun la literatura médica, se ha publicado una disimetria con una media que
varia entre 3-17 mm?*#?7>_ Bolink et al.?® obtienen una mediana de disimetria de 5,74
mm (IC 3,07-7,98), Asayama et al.1®2 obtienen una media de 9 mm (rango 5y 20 mm),
Ker$i¢ et al.?®2 observan un valor medio de 77 mm y Unnanuntana et al.’® obtienen
una disimetria media de 0.9%6.8 mm, todos ellos realizando la medicién en la
radiograffa anteroposterior de pelvis. Lecoanet et al.'®® obtienen una disimetria media
de 8,92 mm (rango 5,8-10,8 mm) tras el empleo del sistema EQS 3D, y Meermans et
al.'’! obtienen una disimetria media de 3,88 mm (rango -8 - 9,1 m) en la radiograffa
anteroposterior de miembros completos. Es de resaltar que los estudios previamente
mencionados hablan de sus datos globales tras la implantacién de una prétesis total
de cadera sin especificar el disefio o bien incluyendo diferentes modelos monobloque
(estandar y lateralizados, cementados y no cementados). En nuestro estudio, como

hemos comentado previamente, nos basamos en Unico modelo protésico implantado

por un mismo equipo quirurgico, siendo esto uno de los puntos fuertes de nuestro
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analisis. Nosotros hemos obtenido una diferencia de longitud entre cadera operada y
la cadera sana de 2,75+6,57 mm con un IC 95% (0-8,45) cuando consideramos todos
los pacientes intervenidos de ATC que han finalizado el seguimiento. Si consideramos
nuestro intervalo de confianza podemos asumir que nuestros resultados estadn en linea
con la mayoria de los datos publicados en la literatura médica.

Al profundizar en nuestros resultados, a nivel global observamos que de los 332
pacientes que finalizaron el seguimiento se obtuvo una disimetria comprendida entre
-10 mmy 10 mm en un 82,8% de los pacientes. De forma que, a nivel global podemos
decir que el objetivo de restaurar la biomecénica se consiguié en la mayoria de los
pacientes. Lecoanet et al.’® consiguen restaurar la longitud en un 78,6% de los
pacientes, mientras que Unnanuntana et al.?’® logran restaurar la longitud en el 93%
de los casos. Sin embargo, no siempre conseguimos una restauracién completa de la
longitud, en aquellos pacientes en los que la pierna intervenida fue acortada supuso
un 3% del total y se aumentd longitud en un 14,2%. Esto podria responder a un intento
del cirujano por conseguir la estabilidad protésica a través de un aumento de la tensién
de partes blandas sacrificando, por tanto, la longitud del miembro. En la literatura se
ha reportado un aumento de la longitud en un 16-32% de los pacientes’?®, dato
ligeramente superior al obtenido en nuestro estudio. Es decir, en caso de encontrar
una disimetria postoperatoria esta suele consistir en un alargamiento de la pierna
intervenida®?. Segun el estudio publicado por Lecoanet et al.?®® se observa un aumento
de la longitud en un 14,2% de los pacientes, misma cifra a la obtenida en nuestro
andlisis. En el estudio publicado por Meermans et al.}’! se obtiene un aumento de la
longitud en un 17,3% y en el estudio publicado por Kersi¢ et al.?®? se advierte un valor
ligeramente inferior a lo publicado con un aumento de la longitud en un 10% de los
pacientes.

En el analisis de los resultados obtenidos en nuestro estudio con distincion del
disefio de vastago utilizado, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en la disimetria o diferencia de longitud postoperatoria (p=0,106) entre

el grupo con vastago modular y vastago monobloque. Al revisar la literatura médica
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son pocos los articulos que comparan la restauracion de la longitud conseguida con un
disefio de vastago de doble encaje frente a un vastago monobloque. En consonancia
con nuestros resultados, Gerhardt et al.?> no observan diferencias estadisticamente
significativas en la restauracion de la longitud (diferencia menor a 5 mm respecto a
valor nativo) tras emplear el vastago Profemur Z (Wright Medical Technology,
Arlington, Tennessee, Estados Unidos). Por el contrario, Duwelius et al.?!° consiguen
una mayor proporcion de pacientes con longitud del miembro restaurada (diferencia
menor a 5 mm respecto al valor nativo) en el grupo modular con vastago M/L Taper
Kinectiv (Zimmer, Warsaw, IN, Estados Unidos). Lo mismo se observa en el estudio de
Archibeck et al.?** con el empleo del vastago M/L Taper Kinectiv (Zimmer, Warsaw, IN,
Estados Unidos) donde se restaura la longitud de miembros (diferencia menora 1 mm
respecto a valor nativo) con mayor frecuencia en el grupo modular.

Continuando con la comparacion entre los grupos, dentro del grupo modular se
restauré la longitud en un 84,1% de los pacientes y en el grupo monobloque se
restauré en un 80,4% de los pacientes. Esta distribucion no presenta diferencias
estadisticamente significativas, aunque, esta significacion es solo orientativa, pues la
presencia de pocos pacientes en algunos subgrupos impide cumplir los criterios de
aplicacién del test. En ambos brazos de la cohorte, el grupo predominante fue el grupo
con una longitud restaurada.

Como hemos podido observar la literatura médica demuestra que alcanzar la
igualdad en la longitud de miembros puede ser técnicamente complejo y dificil de
conseguir. Ademas, se trata de una complicacién no modificable en el postoperatorio.
Sin embargo, dado las potenciales secuelas descritas por la comunidad cientifica y la
posible fuente de insatisfaccion para el paciente en caso de la presencia de disimetria,
existe un amplio consenso en la comunidad ortopédica que apoya la importancia de
restaurar la longitud del miembro intervenido de la forma mas ajustada posible.

La evidencia cientifica obtenida en este trabajo en relacién con la disimetria, no
nos permite determinar la superioridad de un disefio respecto a otro, por lo que

consideramos que disponer de piezas intercambiables podria resultar de gran interés
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intraoperatoriamente, especialmente en aquellos en los que no se consiga la
estabilidad por otros medios!!. Aun asi, no se han observado peores resultados para
los vastagos monobloque, hecho légico dado que han sido un disefio exitoso hasta la
fecha en la cirugfa primaria de cadera®®.

Por tanto, debemos tener presente que alcanzar simultdneamente una correcta
estabilidad del implante y una restauracion perfecta de la longitud de miembros no
siempre resulta posible. La estabilidad es nuestro objetivo principal y, en ciertas
ocasiones, el cirujano no tiene mas opcidn que sacrificar esa igualdad en la longitud.
En este sentido, es esencial remarcar la vital importancia que tiene la realizacion de
una panificacion quirdrgica minuciosa combinada con una explicacién detenida del
proceso al paciente para crear unas expectativas reales sobre el resultado que se
puede conseguir tras una ATC. Igualmente, debemos informar a los pacientes que en
ocasiones se percibe una discrepancia funcional secundaria a una oblicuidad pélvica

postquirirgica que mejora en un plazo de tres a seis meses?®.

6.4 OBJETIVO 4: COMPARAR LOS RESULTADOS CLINICOS Y FUNCIONALES EN
PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR Y VASTAGO
MONOBLOQUE.

Tradicionalmente, el estado de salud de los pacientes se ha tratado de
determinar mediante parametros clinicos que pueden combinarse para crear escalas
de valoracion. Sin embargo, estas escalas se centran Unicamente en pardmetros que
determinamos y medimos en la clinica y no incluyen aspectos relacionados con la
dimensién psico-social importante en la valoracidn de la calidad de vida del paciente?®.
Por tanto, esta informacién podria resultar parcial y simple. En este sentido, para
valorar el impacto de un determinado procedimiento capaz de modificar el estado de
salud o la calidad de vida relacionada con la salud se han desarrollado instrumentos de

valoracién del estado de salud que incluyen la percepcién que cada persona tiene de

su situacién. Lo ideal es disponer de ambas herramientas ya que la informacién
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aportada por los instrumentos de valoracion del estado de salud y las escalas de
puntuacion clinica resulta ser complementaria®®®.

Dentro de las escalas de salud nosotros hemos empleado la escala de
clasificaciéon numérica del dolor y la escala Harris de cadera.

Escala de clasificacién numérica del dolor

Existen diferentes escalas para intentar graduar y medir la intensidad del dolor.
La escala visual analdgica (EVA) ha sido la mas estudiada y ampliamente validada para
el seguimiento del dolor, llegando a ser considerada como el método de referencia en
la evaluacién de la intensidad del dolor, aunque cabe decir que no existe un patrén oro
claramente establecido®?. En la EVA la determinacién se realiza con una linea de 10
cm de longitud cuyos extremos indican “ausencia de dolor” y “el peor dolor
imaginable”. El hecho de tener 10 centimetros y la medicién realizarse en milimetros
da la posibilidad de 101 niveles. Sin embargo, la mayor limitacién de la EVA es que
precisa de unos niveles adecuados de agudeza visual, funcién motora y habilidad
cognitiva para trasladar la sensacion de dolor en una distancia medida a una regla®.

La ECND que nosotros hemos empleado no se corresponde exactamente con la
EVA, en este caso el paciente clasifica su dolor del 0 al 10, habiendo por tanto 11
opciones. Ha demostrado una correlacién positiva y significativa con la EVA82183_Sin
embargo, al no tener tantas posibilidades como la EVA, resulta menos sensible a las
variaciones. Este método solo aporta informacion sobre si el dolor ha aumentado o
disminuido, pero no sobre el porcentaje de reduccion o incremento del mismo?”’. Aun
asi, la literatura médica afirma que estas desventajas no afectan su precisién, validez y
sensibilidad, lo que sumado a la facilidad de realizacién, comprensién y valoracion'®?,
asi como, su utilidad en pacientes mayores de 60 afios'® |a convierten en un método
de gran interés para la investigacion clinica donde lo que se busca es que una escala
simple y con un resultado robusto®2.
Escala Harris de cadera o Harris Hip Score.

La HHS es la escala mas utilizada para evaluar los resultados obtenidos tras la

artroplastia de cadera y tiene la ventaja de no mostrar peores puntuaciones en
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pacientes de mas edad, con comorbilidades o con diagndstico previo distinto de
coxartrosis?’®. Pese a su larga disponibilidad y amplio uso, no ha sido hasta el afio 2000
cuando Séderman y Malchau'® publicaron un estudio que confirmaba la alta validez,
fiabilidad, reproducibilidad y sensibilidad a los cambios.

Respecto a las diferentes subescalas de la HHS, el dolor y la funcion se
correlacionan bien con las dimensiones analogas del SF-36 tomada como patrén oro?’8.
También presenta una buena correlacién con el cuestionario WOMAC!?®. Autores
como Reuling et al.?”® concluyen que la subescala dolor hace que la HHS sea menos
predictiva para estimar el resultado funcional de la artroplastia ya que el excesivo peso
de esa subescala en la puntuacién global reduce el impacto de la subescala funcion. La
subescala de deformidad presenta problemas de validez, fiabilidad y sensibilidad a los
cambios?’®. Esto se debe a que, originalmente, esta subescala se disefi6 para valorar
pacientes con coxartrosis severa de larga evolucién tras fracturas de acetdbulo®°. Por
lo tanto, casi la totalidad de los pacientes sometidos a artroplastia por coxartrosis
primaria obtienen la puntuacién maxima en esta subescala, lo que se conoce como
efecto techo. La subescala de movimiento presenta los mismos problemas que la
subescala deformidad con una elevada proporcién de valores techo, aunque, la Unica
parte de este dominio con una fiabilidad significativa es la flexion de cadera®®.

Cuando en una escala de medicidn se obtienen resultados maximos en mas de
un 15% de los pacientes se considera que ha alcanzado el efecto techo y carece de
fiabilidad como instrumento de medicion'®®. Estos valores techo limitan la validez de
las subescalas. Wamper et al.?®° realizan una revisién sistemdtica y un metaanalisis
concluyendo que la HHS presenta con frecuencia efectos techo que limitan su
capacidad para distinguir mejoras clinicamente relevantes cuando se comparan
diferentes modelos protésicos. Esta circunstancia limita su utilidad en ensayos que
evallan la eficacia de la artroplastia total primaria de cadera?®. Estos problemas han
llevado a que algunos autores recomienden el uso de herramientas distintas del

HHS?®1 o incluso al desarrollo de la HHS modificada que excluye los componentes de
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exploracion fisica asociados a importante variabilidad interobservador, aunque estas
modificaciones no han sido validadas®®°.

A pesar de sus desventajas, podemos decir que se trata de una escala valida y
sensible a los cambios en pacientes sometidos a artroplastia de cadera’®®,
especialmente en la valoracidn de su rehabilitacion?’®. Ademds, las subescalas con
mayor efecto techo son dimensiones innecesarias en la evaluacion de la artroplastia
gue, dada su escasa contribuciéon (4 y 5 puntos, sobre 100), afectan poco al resultado
global, por lo que la escala mantiene sus propiedades clinimétricas?’®. En nuestro
servicio hemos considerado que las ventajas de esta escala tienen el suficiente peso
para su empleo en nuestra practica clinica habitual.

Como instrumentos de valoracién hemos empleado el cuestionario Short Form-
36y el cuestionario WOMALC.

Short Form-36

Diferentes estudios han demostrado que el SF-36 es un cuestionario valido que
cumple todos los requisitos psicométricos necesarios para considerarlo un
instrumento de calidad. Sin embargo, puede que este instrumento tenga un cierto
efecto suelo para las alteraciones musculoesqueléticas, pues problemas clinicamente
relevantes pueden no ser adecuadamente caracterizados por esta escala, sobre todo,
si la discapacidad resultante no llega a afectar a las cuestiones incluidas'®. Otro
inconveniente es la complejidad en el célculo del resultado final*®’, que en nuestro
estudio hemos facilitado gracias a una tabla Excel® con los calculos primarios incluidos.
A pesar de sus desventajas, no cabe duda de su utilidad en la valoracion del aparato
locomotor y en el andlisis de los resultados de nuestras intervenciones®’.

Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index

El cuestionario WOMAC presentan menos efecto techo y suelo en pacientes con
artrosis en comparacion con el cuestionario SF-362%2. Respecto a las subescalas,
Stratford et al. afirman que la subescala de dolor del cuestionario WOMAC tiene altos

niveles de consistencia interna, asi como, una demostrada validez y sensibilidad para
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detectar cambios. Las mismas caracteristicas las presenta la subescala funciéon®. Sin
embargo, de acuerdo con Davis et al.’®, esta subescala funcidn evalta un rango
limitado de discapacidad funcional. Ademas, se podria esperar que la funcién fisica y
el dolor estén relacionados, pero grupos de expertos han considerado que estos
atributos son lo suficientemente diferentes como para necesitar una evaluacion
independiente, por lo que la presencia de items redundantes y repetidos en la
subescala dolor y subescala funcién comprometen la habilidad de este cuestionario
para diferenciar cambios en el dolor o la capacidad funcional cuando dichas subescalas
presentan valores discordantes!®®8 Por otro lado, Sdnchez-Sotelo et al.*®! apuntan la
posibilidad de que este cuestionario no sea tan especifico para la artrosis de cadera y
rodilla, pues no permite discriminar cual es la articulacién responsable de los
resultados cuando ambas estdn afectadas!®>. Ademds, sus puntuaciones se ven
modificadas por la presencia de dolor lumbar, alteraciones del estado de animo vy
patologia extraarticular®®.

A pesar de los inconvenientes previamente mencionados, el cuestionario
WOMAC se encuentra ampliamente extendido y ha funcionado correctamente para la
evaluaciéon de resultados en el campo de la investigacion. Numerosos estudios han
apoyado su validez y sensibilidad a los cambios, estando recomendado como
instrumento para la valoracién de los resultados relacionados con el dolor y la
capacidad funcional en pacientes con artrosis de la extremidad inferior®. Todas estas
propiedades nos han hecho incorporarla a nuestra practica clinica.

Una vez revisadas las ventajas e inconvenientes de las herramientas empleadas
para el andlisis de los resultados clinicos y funcionales, continuamos con el analisis de
nuestros resultados. Al valorar el grupo modular, podemos afirmar que el resultado
obtenido en la HHS (86,27 +7,82 puntos con IC al 95% 78,77-95,17) y en el cuestionario
WOMAC (IC 95% 0-47,43 en subescala dolor, IC 95% 0-39,05 en la subescala rigidez e
IC 95% 0-39,35 en la subescala de capacidad funcional) se encuentra en sincronia con
lo publicado, tras considerar nuestro intervalo de confianza, aunque nos faltan

descriptores para determinar si la diferencia observada es significativa?®328.
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Unicamente Duwelius et al.21°

presentan datos significativamente mejores para la HHS
a los dos afios de seguimiento (p=0,001) con el vastago M/L Taper Kinectiv (Zimmer,
Warsaw, IN, Estados Unidos).

Sin embargo, el punto fuerte de nuestra investigacion es la comparacion
realizada con el vastago monobloque homologo. Al analizar los resultados obtenidos
en nuestro estudio con distincion del disefio de vastago utilizado en un determinado
momento del tiempo, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre el grupo modular y monobloque para los resultados de la ECND, HHS, dimensién
mental del cuestionario SF-36 y el WOMAUC, a los seis meses, dos afios y cinco afios. La
Unica diferencia la observamos para la dimension fisica del cuestionario SF-36 con
mejores resultados para el grupo monobloque a los seis meses, sin diferencias
significativas a los dos y cinco afios.

Durante la revisién de la literatura médica solamente hemos encontrado tres

1.22% no encuentran diferencias

articulos que realizan dicha comparacion. Duwelius et a
estadisticamente significativas entre ambos grupos en los resultados de la HHS y del
cuestionario SF-12 tras el empleo del vastago el vastago M/L Taper Kinectiv (Zimmer,
Warsaw, IN, Estados Unidos) a los dos afios de seguimiento. Vendittoli et al.”” emplean
el vastago SMF (Smith & Nephew, Memphis, TN, Estados Unidos) y tampoco
encuentran diferencias estadisticamente significativos en el cuestionario WOMAC y en
la Escala de Actividad de la Universidad de California en Los Angeles (UCLA Activity
Score); cabe decir que este autor valoré los resultados del cuestionario WOMAC como

1.2%° valoran el dolor como

un sumatorio global. Por el contrario, Mikkelsen et a
cualquier grado de dolor reportado como respuesta a la primera pregunta de la HHS,
observando mayor porcentaje de pacientes con dolor en el grupo modular, aunque no
especifica la puntuacion final obtenida, y basan su comparacién en el vastago modular
ABG Il (Stryker Orthopaedics, Mahwah, NJ, Estados Unidos). Estos autores se basan en
modelos retirados del mercado debido a las complicaciones surgidas tras el empleo de

19,206,207

los mismos , por lo que las comparaciones realizadas deben ser necesariamente

interpretadas con cautela.
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En base a la evidencia cientifica obtenida en este estudio no existen diferencias
entre ambos disefios en los resultados clinico-funcionales postoperatorios y se podria
justificar esa ausencia de diferencia en las distintas escalas e instrumentos de
valoracién con el hecho de no haber encontrado mejoras en la restauracion del offset
ni la disimetria tras el empleo del vastago modular respecto su homdélogo monobloque
en la cirugia primaria de cadera. Sin embargo, los resultados de las diferentes
herramientas de valoracién no son especificos de la patologia que estamos analizando,
a lo que se afiaden los efectos suelo y techo de algunas subescalas como ya hemos
comentado previamente. Ademas, estos resultados pueden verse afectados por otros
parametros como la situacion previa del paciente, las comorbilidades, el dolor en otra
localizacion o incluso el abordaje quirldrgico. Estas herramientas de valoraciéon
obtienen puntuaciones globales de funcionalidad por lo que seria interesante estudios
gue valoraran actividades concretas de forma individual y que analizaran de forma
detallada la satisfaccion y grado de confort del paciente.

Al sumar los resultados obtenidos en las diferentes herramientas de valoracién
tras comparar un disefio modular y el disefio monobloque homdlogo, a la ausencia de
diferencia en la restauraciéon anatdomica postoperatoria a través del ajuste del offset
femoral y de la disimetria, podemos considerar que nuestro estudio no ha encontrado
evidencia de la traduccion clinica de las ventajas tedricas propuestas a priori para el
empleo de la modularidad en la cirugia primaria de cadera. Estos hallazgos impulsaron
el estudio de la seguridad asociada al empleo de estos vastagos con la idea de valorar
si la ventaja que supone disponer de piezas que permitan una mayor versatilidad

intraoperatoria ha de enfrentarse a algln riesgo potencial.

6.5 OBJETIVO 5: COMPARAR LOS NIVELES SERICOS DE LOS IONES METALICOS EN
PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR Y VASTAGO
MONOBLOQUE.

A pesar de las ventajas tedricas que se plantearon en el momento de la

introduccién de los vastagos modulares en la cirugia primaria de cadera, enseguida
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surgieron dudas sobre la idoneidad de su empleo debido al fracaso de determinados
modelos. Este fracaso fue secundario a fenédmenos de corrosiéon en los encajes como

117,211

resultado de la presencia de micromovimientos y la consecuente formacion de

detritos metdlicos sélidos manifestada como reacciones tisulares adversas con
formacion de pseudotumores y dolor?®, asi como, en roturas de los implantes?%®2%7,
Posteriormente, se observo la liberacion concomitante en cantidades elevadas de
productos metélicos ionizados nocivos para el paciente!®®.

Inicialmente, el origen de estos productos de desecho metdlicos se achacé a las
superficies de friccion. Posteriormente, se ha visto que esta no es la Unica fuente de
particulas, sino que los encajes (trunnion) entre las diferentes piezas son susceptibles
de sufrir fendémenos de corrosién. Con la introduccion de la ceramica y los metales

ceramizados estos fendmenos de corrosién han disminuido drasticamente®'®

, pues se
elimina la presencia de dos superficies metdlicas enfrentadas en el encaje cabeza-
cuello?®> %5 Con la introduccidn de los vastagos modulares y, por tanto, la adicién de
nuevos encajes, se despertd la preocupacion acerca de otra posible fuente de
corrosién por fisura asistida mecdnicamente!’11811% Entre los dos posibles encajes de
los vastagos modulares, diversos estudios manifiestan que la union vastago-cuello es
mas débil y, por tanto, la que se desgasta antes®’*'!. Autores como Kop et al.?'?y
Ceretti et al.?®’ justifican esta situacién afirmando que las fuerzas a nivel de la unién
cabeza-cuello se transfieren a través de una superficie esférica resultando en un estrés
de contacto relativamente bajo, mientras que la carga a nivel de la unién cuello-
vastago es excéntrica resultando en un mayor brazo de palanca y mayor estrés
mecanico.

Esta corrosidn se inicia gracias a la presencia de micromovimientos entre las
piezas ensambladas que provocan una disrupcién localizada de la capa de pasivaciony
exponen la superficie metélica no oxidada y mas susceptible a las agresiones a un
entorno mas corrosivo como el creado dentro de la usura o encaje, como ya hemos

explicado previamente >11°99117 Estos fendmenos de corrosién se traducen en la

liberacién de iones metdlicos que permanecen en su forma soluble o bien forman
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precipitados solidos. De hecho, varios modelos de vastagos modulares han sido
retirados del mercado debido a fenémenos de dolor, ARMD vy roturas de los
implantes>11117:209214.216,288 " Ectns fallos aumentaron el interés por la asociaciéon de
estos fendmenos de corrosidén con la liberacion de iones metdlicos
SO|UbleSS’209’214’216’289.

Al profundizar en el anélisis de los iones metdlicos existe una controversia
constante asociada a la evaluacion de los mismos que incluye la seleccion de muestras,
técnica de recogida, el analisis de las muestras y los niveles de referencia a considerar.
Hasta la fecha, cuando se consideran todos estos factores, la literatura médica es muy
variable.

Respecto a la seleccion de muestra, los estudios publicados han empleado
sangre completa, suero, plasma, eritrocitos y orina. Aun asi, no se ha podido
determinar cudl muestra resulta mejor para el andlisis®2%.

Diversos autores emplean muestras de sangre completa para la determinacién
de los iones metdlicos®”219290.291.292 Sidaginamale et al.'*! afirman que, tanto la sangre
completa como el suero, poseen una elevada sensibilidad y especificidad para la
deteccidn de estos productos de desecho, pero que el uso de sangre completa elimina
la necesidad de separacion del suero lo que elimina un paso en el que se pueden afiadir
contaminantes. Sidaginamale et al.’** y Daniel et al.?®* concluyen que las muestras de
sangre completa constituyen la representacion mas real del nivel sistémico de iones
metalicos, pues incluye tanto la concentracién intracelular como la extracelular.
Ademas, afiaden que los valores obtenidos en ambas fracciones sanguineas (sangre y
suero) no pueden usarse de forma equivalente ni son intercambiables.

Otros autores emplean muestras de suero para la determinacion de los valores
iONicos 209:294.295,296.297 | 55 productos de desecho metdlicos permanecen de forma
preferencial en el compartimento sérico*?, es decir, la mayor concentracién de iones
metdlicos se localiza en el compartimento extracelular!®2. En concreto, se observa una

mayor concentracion de iones de cromo en suero*®° debido a que no se incorporan

de forma inmediata al compartimento intracelular?®®. Por su parte, el cobalto no
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presenta diferencias en la concentracion sérica respecto a los valores obtenidos en

sangre completa?®®2%°

ya que es un ion capaz de alcanzar rapidamente un equilibrio
entre el medio extra e intracelular. Por otro lado, para el andlisis de las muestras de
sangre completa, se afiade un proceso de digestién celular o hemolisis que podria
incorporar contaminantes o posibles interferencias a las muestras, como el hierro
contenido en el interior de los eritrocitos'*’, a la vez que afiade el agua intracelular al
compartimento extracelular lo que provoca una dilucién de la concentracién final de
iones?%®. Esta situacion ha llevado a que algunos autores como MacDonald et al.}*
recomienden el uso del suero para el analisis de los iones metalicos cuando se tiene
una intencién comparativa. En nuestro estudio hemos empleado el suero, tal como
recomienda la SECCA en su gufa de actuacion para pares de friccion metal-metal**®.

Otros autores como Khan et al.?® recomiendan el empleo del plasma, pues la
eliminacién de las proteinas implicadas en la coagulacion de la sangre para obtener el
suero podria provocar una dilucién de los resultados. Esto se basa en que el Cr3* es un
producto inestable sin capacidad para atravesar la membrana celular que se une a la
proteina sérica transferrina y, en menor proporcién, a la albdmina. Por lo tanto, se
observa una mayor concentraciéon de cromo en plasma®®®%%°. Sin embargo, no se
encuentran diferencias significativas entre los valores de cobalto obtenidos en plasma
y suero?®®, debido a que una porcidn permanece en forma iénica libre y es detectado
en ambas fracciones sanguineas, mientras que el resto se une a la albumina®®.
Sidaginamale et al.** y Walter et al.*? también observan una mayor concentracion de
iones en plasma que en suero, pero recomiendan el empleo de este Ultimo en la
practica clinica por la disponibilidad de los laboratorios y la facilidad para las
comparaciones con lo publicado en la literatura médica.

También encontramos estudios que analizan la determinacién de iones
metdlicos en eritrocitos. Segin Walter et al.** y Engh et al.?®, la concentracién en esta
fraccion sanguinea es menor que en las mencionadas anteriormente debido a que no
contabiliza los iones presentes en el medio extracelular. Ademas, el cromo intracelular,

en su mayoria Cr®, se libera en menor proporciéon?®. Por otra parte, Newton et al.?*
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observan una concentracion de cobalto similar en suero y eritrocitos, debido al rapido
equilibrio que se alcanza entre el medio intra y extracelular. De acuerdo con
MacDonald et al.3%, |a determinacion en eritrocitos podria ser mas representativa de
la fase de estabilizacién (steady-state) en comparacién con el suero.

Tiusanen et al.X*® miden los iones metdlicos en orina. Ellos afirman que esta
medicién es representativa del nivel total en el cuerpo y que resulta mas facil detectar
cambios en las concentraciones de iones en la orina. A esto afiaden que, ante
situaciones con baja concentraciéon de iones, las determinaciones en suero y sangre
completa son menos precisas con mayor error en los resultados. Afirman, ademas, que
se trata de una muestra con menor riesgo de contaminacién debido a la no utilizacién
de agujas metdlicas. Por otro lado, la rdpida eliminacién del cobalto en orina permite
observar una mayor concentracion de este ion respecto al cromo. Esto es debido a que
parte del cobalto sistémico se encuentra en su forma idnica libre mientras que el
cromo permanece unido a proteinas séricas de mayor tamafio siendo, por tanto, mas
lentamente eliminado como ya hemos comentado previamente!®?%2%9  Ademds,
Daniel et al.3® afirman que la capacidad renal de excrecién del cobalto aumenta en
pacientes portadores de artroplastia metal-metal. Detractores de esta muestra
argumentan que la orina es mas susceptible a la contaminacién en el momento de la
recogida y presenta una mayor variabilidad debido a su dependencia con el nivel de
hidratacion del paciente. De acuerdo con MacDonald et al.'*, para conseguir una
buena correlacidon entre los valores sanguineos y urinarios, se ha de emplear la orina
de 24 horas.

Respecto a la técnica de recogida de las muestras, las agujas empleadas por el
sistema Vacutainer™ estan fabricadas en acero inoxidable siendo una fuente potencial
de contaminacion de hierro, cromoy niquel. MacDonald et al.1*® recomiendan emplear
el primer tubo de sangre obtenido para otras determinaciones como la bioquimica
sanguinea y los siguientes tubos que se obtengan para las determinaciones de iones
metalicos. Nosotros hemos seguido esta recomendacién para la recogida de las

muestras.
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Para el analisis de las muestras nosotros hemos empleado un ICP-MS. Esta es la
técnica recomendada en la actualidad®®. En comparacion con la espectrometria de

absorcién atémica empleada antiguamente3®

, el ICP-MS permite detectar varios
elementos a la vez, a mayor velocidad, con mayor precisién, mayor sensibilidad v,
ademds, permite mejorar el limite de deteccion'®. Los limites de cuantificacion del
sistema que hemos empleado son de 0,5 ug/L para el cobalto y de 0,3 ug/L para el
cromo, por lo que aquellos pacientes con valores menores a estos se les adjudicaba
una cifra de 0,49 pg/L para el cobalto y 0,29 ug/L para el cromo, tal como se presenta
en el estudio de Somers et al*®®. Podemos encontrar otros autores cuyos laboratorios

| 303

presentan un limite de deteccién inferior como Heisel et a con un limite de

deteccién de 0,3 pg/L para el cobaltoy de 0,1 pg/L para el cromo, Isaac et al.>*

conun
limite de 0,015 ug/L para el cobalto y de 0,1 pg/L para el cromo o Vendittoli et al.'%?
con un limite de 0,01 pg/L para el cobalto y de 0,1ug/L para el cromo . Aun asi, Khan

etal.?®

consideran como aceptable el limite de deteccién del ICP-MS empleado en este
estudio, limite dependiente exclusivamente de la maquinaria y del laboratorio externo
gue realiza la medicién.

Otro punto de controversia es el valor limite que debe considerarse como un
riesgo potencial para la salud del paciente. Inicialmente, la Unica referencia era la
aportada para pacientes expuestos en el entorno laboral. Sin embargo, los niveles de
iones metdlicos relacionados con implantes ortopédicos no son comparables a los
niveles por exposiciones ocupacionales, aunque también suponen una posible fuente
de intoxicacion. Con la idea de crear guias de practica clinica, algunas agencias
reguladoras han elaborado una serie de consejos para cirujanos y pacientes con
protesis metal-metal. La primera agencia en establecer sus recomendaciones fue la
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) cuyo algoritmo
establece que si los valores iniciales de cobalto y/o cromo en sangre completa son

mayores de 7 ug/L debe repetirse la valoracion junto con pruebas de imagen avanzadas

como resonancia magnética'®’. La FDA recomienda considerar una evaluacion seriada
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de iones metdlicos en pacientes sintomaticos (dolor, hinchazén en la cadera o cerca de
la misma, cambio en la habilidad para la deambulacién o ruidos en la cadera) durante
mas de tres meses después de la implantacion de una prétesis metal-metal, sin
establecer un limite concreto®®®. Ademds, sociedades ortopédicas de diferentes paises
han intentado establecer un nivel especifico de iones metalicos que debe emplearse
como detonante de la toma de decisiones. En Canadd se establece la necesidad de
ampliar la investigaciéon en caso de niveles mayores de 7 pg/L*®. La Sociedad
Ortopédica Danesa considera valores séricos de cobalto >119 nmol/L y de cromo
>134.5 nmol/L como elevados, v si se excluye una exposicion ambiental, se deberia
considerar la cirugia de revision?®. La SECCA acepta cifras de cobalto de <2 pg/Ly de
cromo en suero <5 pg/L en pacientes con proétesis de cadera metal-metal unilateral,
valores de cobalto entre 2ug/L y 10ug/L y de cromo entre 5ug/L y 12ug/L son
considerados de riesgo y deben considerarse exploraciones complementarias, vy
valores cobalto mayor o igual 10ug/L y de cromo por encima de 12ug/L deben hacer
considerar el tratamiento quirdrgico a corto plazo en el caso de la protesis de
superficie®”1>9,

No existe un protocolo de actuacién definido para aquellos pacientes con
protesis que incluya vastago modular con par de fricciéon diferente a metal-metal, por
lo se emplean por extension los protocolos para artroplastias meta-metal de
superficie'®. Nosotros hemos seguido el protocolo de la SECCA para artroplastias
meta-metal de superficie. Autores como Kwon et al.3%, en colaboracién con la
Sociedad Americana de Cirugia de Cadera y Rodilla, han agrupado diferentes criterios
con la idea de estratificar el riesgo en pacientes portadores de prétesis con vastagos
modulares vy, asi, elaborar una serie de recomendaciones para optimizar la toma de
decisiones y el tratamiento.

Una vez aclarados los conceptos necesarios para la determinacioén de los iones
metalicos vamos a profundizar en la comparacion de los resultados obtenidos en este
trabajo con los publicados en la literatura médica. Para poder realizar comparaciones

debemos considerar los diferentes factores de conversidn existentes en funcién de la
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unidad en la que se expresa el valor de ion metdlicos. La bibliografia publicada suele
expresar los resultados en microgramos por litro (ug/L). Sin embargo, algunos autores
expresan sus resultados en nanomoles por litro (nmol/L) o partes por billén (ppb).
Hemos empleado las unidades del Sistema Convencional de medidas ug/L, pero
debemos conocer los siguientes factores de conversion:

- Cromo 1ug/L=19,232 nmol/L.

- Cobalto 1pg/L = 16,968 nmol/L.
- 1pg/L=1ppb.

Es vital tener presente que las comparaciones con los resultados publicados en
la literatura médica deben ser interpretados con cautela pues cada implante tiene unas
propiedades particulares no generalizables al resto de modelos de artroplastias, como
comentaremos en los siguientes apartados. Sin embargo, resulta imposible disponer
de datos de todos los modelos protésicos que se han lanzado al mercado, lo que
aumenta la relevancia de los datos publicados y obliga a realizar comparaciones entre
diferentes modelos.

No existen estudios que analicen los niveles séricos de iones metdlicos en
pacientes con el vastago modular modelo H-MAX M® aunque si encontramos
resultados de otras protesis con vastago modular y con par de friccion ceramica-
cerdmica. En este sentido, Somers et al.’®° basan su estudio en el modelo de véstago
modular Profemur Xm (MicroPort Orthopedics Inc., Wright Medical) con cuello de
CoCrMo y obtienen a los dieciocho meses de media de seguimiento una mediana de
valores séricos de cobalto de 1,71 pg/L (rango 0,49-3,70 ug/L) y de cromo de 0,49 pg/L
(rango 0,49-6,2 ug/L). Nuestro estudio presenta valores mas altos que los reportados
por Somers et al.'®® con una mediana de cobalto de 2,57(9,81) pg/L y de cromo de
0,36(1,61) pg/L a los dos afios de seguimiento. Barry et al.?!® estudian el véstago
modular Profemur Preserve (MicroPort Orthopedics Inc., Wright Medical) con cuello

de CoCrMo y presentan niveles medios de cobalto en sangre completa de 0,46+0,23
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ug/L y de cromo de 0,35+0,12 pg/L. Dado que las mediciones en suero y sangre
completa no son equiparables?®*, no podemos realizar una comparacién con nuestros
resultados. Autores como Vundelinckx et al.3°? basan su estudio en el modelo ABG I
(Stryker Orthopaedics, Mahwah, NJ, Estados Unidos) con par de friccién ceramica-
ceramica o ceramica-polietileno y presenta un valor maximo de cobalto de 7,5 pg/Ly
un valor maximo de cromo de 1,3 ug/L. Debemos tener presente que la comparacion
aqui expuesta se realiza con implantes ya retirados del mercado como hemos
comentado.

Otros estudios que analizan la liberacién de iones en vastagos modulares que
incluyen el par de friccion metal-polietileno, lo que supone un importante factor de
confusién e impide achacar los resultados exclusivamente a las interfases modulares.
En este sentido, encontramos dos autores que presentan los valores séricos de iones
metalicos obtenidos tras la implantacion de diferentes modelos de vastago modular.
Esta informacion esta recogida en la Tabla 26. Los modelos protésicos implantados por

ambos autores han sido retirados del mercado por fallos.

Tabla 26. Resultados de iones metdlicos publicados en la literatura médica tras la implantacion de una
ATC con vdstago modular y par de friccion metal-polietileno.

Autor Implante Tiempo de Cromo pg/L Cobalto pg/L
seguimiento mediana(rango) | mediana(rango)
Gofton et Profemur TL (Wright 2 afios 0,26 (0,14-0,35) 0,26 (0,17-0,34)
a).218 Medical Technology,
Arlington, Tennessee,
Estados Unidos)
Mikkelsen et Vastago ABG Il con cuello Diferentes 0,74 (<0,52-1,01) | 3,93 (2,15-4,75)
a].209 CoCrMo (Stryker periodos de
Orthopaedics, Mahwah, determinacién
NJ, Estados Unidos)
versus versus versus
Vdastago homodlogo 0,35 (<0,52-0,65) | 1,36 (0,58-1,82)
monobloque

ATC: artroplastia total de cadera

El trabajo presentado por Mikkelsen et al.?® es el Unico estudio que hemos
encontrado en la literatura médica publicada hasta la fecha que compare los resultados

tras la implantacion de un vastago monobloque y un vastago modular homélogos. Los
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autores observan una diferencia estadisticamente significativa entre ambos disefios de
vastagos, pero debemos considerar el hecho de que el empleo de cabezas metélicas
podria estar sesgando los resultados obtenidos por este autor, y, ademas, se basan en
un vastago retirado del mercado por las numerosas complicaciones surgidas.

En nuestro estudio se realizaron tres determinaciones a los pacientes
portadores de protesis de cadera con vastago modular (a los seis meses, dos afios y
cinco afios) y una Unica determinacion a los dos afios a los pacientes portadores de
protesis de cadera con vastago monobloque considerada como valor de referencia en
el grupo no expuesto. De esta forma, entre los dos grupos la diferencia se encontraba
en la presencia o no de cuello modular fabricado en CoCrMo. En el caso de véastago
monoblogue solo existe un encaje en la unién cabeza-cuello, pero en este caso el metal
gue forma ese encaje es TibA14V, mientras que en el caso del vastago modular el cuello
de CoCrMo encaja con el vastago de TibA14V mientras que el encaje cabeza-cuello se
controla gracias a las cabezas ceramicas. Por tanto, la diferencia radica en la presencia
de ese segundo encaje o segunda fuente de detritos metalicos. No debemos olvidar
afiadir que se trata de dos grupos de expuestos a los mismos factores ambientales
dado que pertenecen a la misma area de cobertura sanitaria e intervenidos siguiendo
la misma técnica y por el mismo equipo de cirujanos. Ademas, todas las
determinaciones fueron realizadas por el mismo laboratorio externo en la misma
magquinaria, segin nos han informado.

Al analizar los valores séricos medios de cromo dentro del grupo modular la
determinacién a los dos afios fue de 0,45+0,32 pg/L, mientras que dentro del grupo
monobloque la determinacion a los dos afios fue de 0,45+0,42 ug/L. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los valores de cromo del grupo
modular y del grupo monobloque, presentando todos los pacientes de ambos grupos,
valores <5 pg/L. Por su parte, el valor sérico medio de cobalto dentro del grupo
modular a los dos afios fue de 2,63+1,76 ug/L, mientras que en el grupo monobloque
el valor medio fue de 0,95+0,72 pg/L, resultando esta diferencia estadisticamente

significativa (p=0,001). Analizando la determinacién a los dos afios, dentro del grupo
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modular un 42,6% presentaba un valor menor de 5 pg/L, un 55,7% de los pacientes
presentaba un valor comprendido entre 2 y 10 ug/L y un 1,6% un valor mayor de 10
ug/L, mientras que dentro del grupo monobloque un 92,5% presentaba un valor menor
de 5 ug/L, un 7,5% de los pacientes presentaba un valor comprendido entre 2y 10 ug/L
y ningun paciente presento valores mayores o iguales a 10 pg/L. La diferencia en la
distribucion de pacientes ha resultado ser estadisticamente significativas, sin embargo,
esta significacion es solo orientativa pues la presencia de pocos pacientes en algunos
subgrupos impide cumplir los criterios de aplicacién del test. De estos porcentajes
podemos extraer que el grupo monobloque presenta una mayor proporcién de
pacientes con valores aceptables, mientras que mas de la mitad de los pacientes del
grupo modular presentaban valores idnicos elevados. Esta situacion lleva a la
necesidad de un andlisis minucioso de las radiografias o incluso a la realizacion de
exploraciones complementarias avanzadas en funcién de los hallazgos, asi como, a un
seguimiento mas estrecho de los pacientes segun las recomendaciones de la SECCA.
Se trata de valores de riesgo, que no de valores téxicos.

Es importante resaltar dentro de nuestra serie un paciente intervenido con
vastago modular que presentd un valor de cobalto de 10,4 ug/L a los dos afios y de 12
ug/L a los cinco afios, y un valor de cromo de 1,4 pg/L a los dos afios y de 1,5 pg/L a los
cinco afios, sin otras alteraciones analiticas (paciente nimero cinco, cuyos datos estan
recogidos en la Tabla 14 y 15). El paciente no presenta alteraciones en la radiografia y
persiste asintomatico y sin clinica de fallo en el momento de la redaccién de este
trabajo. Aun asi, dada la progresiva elevacién de las cifras de cobalto le hemos
recomendado la cirugia de recambio. Sin embargo, el paciente no ha aceptado por lo
gue se le estd sometiendo a un control muy estrecho en consultas externas.

En nuestro estudio hemos observado un total de 15 pacientes con un valor en
la ECND mayor o igual de 4 mantenido a los dos afios 4, pero Unicamente existen en
nuestra serie tres pacientes que presentaban, ademas, radiolucencias en la radiografia
gue no cumplian criterios de aflojamiento. Para el anélisis de las radiolucencias se

buscaron signos de erosidn del calcar medial como recomiendan Molloy et al.®y signos
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de aflojamiento de los componentes. A nivel acetabular, la radiografia se evalud en
base a las zonas de Delee y Charnley®®, considerando aflojamiento cuando se
evidenciaban lineas de radiolucencia continuas de 1 mm o mas, ostedlisis, migracién
del componente de al menos 2 mm o rotacién de al menos 2°3%. A nivel femoral, la
radiografia se evalué en base a las zonas de Gruen3®, considerando aflojamiento la
presencia de lineas de radiolucencia mayor de 2mm de ancho, hundimiento mayor de
5mm o cambio progresivo de la posicidon de 2° 0 mas>™®. Estos pacientes presentaban
niveles de cobalto de 2,2 pg/L, 2,4 ug/Ly 3,2 ug/L a los dos afios y se les solicitd una
resonancia magnética que no mostré colecciones, masas, sinovitis ni ostedlisis con
sustitucién de medula désea por grasa'®®. Los pacientes continldan un seguimiento
estrecho por parte del Servicio de Traumatologia y Cirugia Ortopédica del Hospital
Universitario Doctor Peset. Podemos observar como se ha seguido el protocolo
recomendado por la SECCA en caso de pacientes sintomaticos.

Debemos afiadir que en nuestro estudio el valor medio de cobalto es mayor al
valor medio de cromo con una ratio cobalto:cromo a los seis meses de 3,77:1, a los dos
afios de 7,19:1 y a los cinco afios de 6,59:1, dato en consonancia con lo publicado en
la literatura médica. Los pacientes afectados por fendémenos de corrosidon
normalmente demuestran una elevacion diferencial de los niveles de cobalto y cromo
con un ratio del orden de 5:1 aproximadamente®’. Esto se debe a que los iones de
cromo reaccionan con compuestos organicos para formar precipitados solubles que se
depositan a nivel del trunnion o son fagocitados, mientras que el cobalto tiende a

47306 pPor tanto, niveles séricos de cromo

ionizarse y ser liberado sistémicamente
normales o ligeramente elevados, junto a una mayor elevacién de los valores de
cobalto en pacientes portadores de proétesis de cadera, son sugestivos de corrosion a
nivel de las interfases modulares'®#’.

La elevacion significativa de los valores de cobalto en los vastagos modulares ha
despertado preocupacién sobre el empleo de este modelo de vastago en nuestro
servicio y ha llevado a un andlisis pormenorizado de nuestros resultados. Debemos

recordar que los pacientes con valores elevados de cobalto no han mostrado alteracion
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de las pruebas de imagen tratdndose, ademas, de niveles no téxicos, salvo en un
paciente. Aun asi, las crecientes publicaciones sobre fallos en otros modelos, la
ausencia de diferencia en las correcciones radiograficas y en los resultados clinico-
funcionales y el aumento de los niveles de cobalto con el vastago modular han hecho
cambiar la tendencia en la practica clinica de nuestro servicio, disminuyendo
progresivamente el empleo de los vastagos modulares y ampliando el uso del vastago
monobloque. En nuestra serie no se han detectado complicaciones graves, pero en
prevision a posibles complicaciones descritas a largo plazo se ha ido restringiendo el
uso de la modularidad en la cirugia primaria de cadera en nuestro servicio.

Sin embargo, estos resultados debemos valorarlos con cautela, pues existen
numerosos factores que podemos determinar en nuestros pacientes, capaces de influir
en los fendmenos de trunnionosis y, en consecuencia, en los niveles de iones
metalicos. Estos factores capaces de modular los valores idnicos incluyen
caracteristicas propias de la artroplastia, actuaciones durante la intervencién
quirdrgica y caracteristicas basales de los pacientes, que explicaremos posteriormente.
Ademas, se podria considerar que la determinacion de iones metales no refleja en
exclusiva aquello liberado por el implante, sino que puede verse influenciado por
factores externos como exposicion ambiental o alimentacién. Sin embargo, el hecho
de pertenecer a la misma area de cobertura nos minimiza el error.

A la vista de la informacion obtenida tras el analisis de una cohorte numerosay
con un seguimiento a cinco afios, consideramos de interés la posibilidad de disponer
de implantes que permitan ajustes intraoperatorios precisos y pensamos que la
evidencia cientifica obtenida en este estudio podria estimular al campo de la
bioingenieria al desarrollo y mejora de los implantes ortopédicos modulares. Los
cirujanos somos conscientes de que la ortopedia ha seguido un camino basado en
continuas modificaciones y mejoras de disefios y materiales y, por tanto, creemos que
no es desacertado pensar que estos disefios podrian ser susceptibles de un gran
avance en el futuro que evite los posibles riesgos derivados de los fendmenos de

corrosion. Todo esto nos ha llevado a considerar interesante la posibilidad de combinar
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en un futuro el resultado obtenido in vivo con un estudio in vitro de la liberacién de

metales a nivel del encaje vastago-cuello del modelo protésico empleado.

6.6 OBJETIVO 6: ANALIZAR LA EVOLUCION TEMPORAL DE LOS NIVELES SERICOS
IONES METALICOS EN PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR.

Todo material metdlico expuesto a un medio acuoso es susceptible de sufrir una
oxidacién homogénea de su superficie secundaria a reacciones quimicas o
electroquimicas con la consiguiente corrosién asociada. Gracias al desarrollo de la
metalurgia, los implantes ortopédicos presentan una elevada resistencia a este tipo de
corrosién uniforme®*. Inicialmente, la liberacion de productos de desechos metalicos
se achaco a la presencia de superficies metal-metal. Se observd como esta liberacién
de detritos metalicos seguia dos fases: una fase inicial (running-in) con mayores tasas
de desgaste y una fase estable (steady-state) en la cual disminuyen la friccion y el
desgaste’®. Las mejoras de la metalurgia permitieron aumentar la resistencia al
desgaste de los materiales metélicos, aun asi, no se elimind del todo la produccion de
detritos lo que centrd la atenciéon en el encaje cabeza-cuello (trunnion) y en el
desarrollo de nuevos materiales.

La presencia de ese encaje cabeza-cuello (trunnion) mantenia patente los
potenciales fendmenos de corrosidn asociados a las interfases (trunnionosis). En este
caso se trata de una corrosion multifactorial en la que participa la corrosién galvanica,
la corrosion por fisura y corrosion por fisura asistida mecéanicamente. Se ha observado
como la corrosion por fisura asistida mecanicamente, en concreto, asistida por los
micromovimientos que ocurren a nivel del encaje, es el mecanismo principal de

corrosidon en estas interfases modulares®®:88,

La evolucién en el campo de los
biomateriales ha permitido el desarrollo de nuevas superficies de carga como los
polietilenos de nueva generacién, la ceramica o los metales ceramizados que

disminuyeron drasticamente la produccion de detritos. Posteriormente, la aparicién
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de los implantes con un segundo encaje a nivel del vastago-cuello, los vastagos de
cuellos modulares, acrecentd la preocupacién por estos fendmenos.

En el trunnion los fendmenos de corrosion no siguen las dos fases de la curva
caracteristica de las superficies de carga metal-metal, sino que en este caso juegan un
papel primordial los disefios y materiales implicados en estos encajes que pueden
determinar una mayor o menor cantidad de micromovimientos durante el apoyo!?*®.

La trunnionosis es el origen de productos de desecho metdlicos en forma de
iones que pueden permanecer en forma soluble, o bien, reaccionar con aniones
orgénicos, como el fosfato, creando precipitados insolubles!®®®. En este punto, por
tanto, es de vital importancia recordar el metabolismo de los principales iones
implicados en los fendmenos de corrosion de los cuellos modulares de CoCrMo
empleados en nuestro estudio. EI Cr**, liberado en mayor proporcién que el Cr®, puede
formar precipitados insolubles en la zona de los encajes*’, o bien, permanecer en el
medio extracelular como un producto inestable sin capacidad para atravesar la
membrana celular uniéndose a la proteina sérica transferrina y, en menor proporcion,
a la albumina?®2%°. Por su parte, el Co** puede entrar en las células a través de
receptores de membrana tipo bombas de calcio, o bien, permanecer en el
compartimento extracelular donde se une a la albumina y en menor proporcién
permanece como un producto iénico libre3. Este ion alcanza un rapido equilibrio
entre el medio intra y extracelular®®®. Una vez en el rifidn, el cobalto se elimina mas
rapido que el cromo por la presencia de una forma idnica libre, mientras que el cromo,
unido a proteinas séricas de mayor tamafio, posee una mayor vida media en el
organismo.

En nuestro estudio hemos valorado la evolucion de los iones de cromo vy cobalto
en el suero de pacientes portadores de ATC con vastago modular y par de friccion
ceramica-ceramica o ceramica-polietileno. Resulta de gran importancia remarcar que
no hemos encontrado ningun estudio que realice un analisis evolutivo de estos valores

en pacientes intervenidos con vastagos modulares. Por lo tanto, hemos basado nuestra
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comparacién en las publicaciones sobre artroplastia con par de friccién metal-metal
gue incluye la liberacion procedente de las superficies de carga y del encaje cabeza-
cuello, a pesar de que, como ya hemos mencionado, en el trunnion la liberacion de
detritos metdlicos no sigue la misma curva que en las superficies de friccion.

NIVELES DE CROMO.

Si revisamos la literatura médica publicada hasta la fecha se han descrito varias
tendencias.

Algunos autores observan un aumento progresivo de los valores. Los estudios
gue presentan esta tendencia estan recogidos en la Tabla 27. Debemos tener presente
gue estos cinco autores emplean un vastago monobloque con par de friccion metal-
metal, por lo que debemos tener presente que el origen de los productos de desecho
descritos por estos autores incluye tanto las superficies de carga como el encaje
cabeza-cuello, lo que podria alterar la verdadera tendencia de los valores de los
detritos metalicos. Nuestro resultado sobre el cromo en suero esta en consonancia con
lo publicado por estos autores, nosotros hemos observado en nuestro estudio una
tendencia a la elevaciéon del valor de cromo con el tiempo desde la primera
determinacién a los seis meses a la tercera determinacién a los cinco afios en los
pacientes intervenidos mediante proétesis con vastago modular, existiendo una
diferencia estadisticamente significativa entre los valores a los seis meses y a los cinco
afios. Una justificacién a este resultado la podemos encontrar en la persistencia de los
micromovimientos a nivel del trunnion que produce una constante liberacion de
aniones de cromo que forman precipitados insolubles en la zona de los encajes, o

bien, permanecen en el medio extracelular como un producto inestable.
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Tabla 27. Autores que presentan una elevacion progresiva de los valores de cromo.

Autor implante Muestra
MacDonald et al. 399 | ATC monobloque con par de friccidon metal-metal. Eritrocitos
Vendittoli et al.}3° ATC monoblogue con par de friccién metal-metal. Sangre

completa
Isaac et al.3%* ATC monobloque con par de friccion metal-metal. Sangre
completa
Levine et al.2%7 ATC monobloque con par de friccion metal-metal con Suero
cabeza de 28mm.
Witzleb et al 311 ATC monobloque con par de friccion metal-metal con Suero
cabeza de 28mm.

Otros autores observan un aumento inicial y una posterior estabilizacion. Los

estudios que presentan esta tendencia estan recogidos en la Tabla 28.

Tabla 28. Autores que presentan una elevacion y posterior estabilizacion de los valores de cromo.

Autor implante Muestra Determinacién de méxima
elevacién seguido de una
ESTABILIZACION
Vendittoli et al.13° ATC monobloque con par | Sangre 3 meses
de friccion metal-metal. completa
Hasegawa et al. 312 ATC monobloque con par | Suero 12 meses
de friccion metal-metal.
Maezawa et al313 ATC monobloque con par | Suero 3 afios
de friccion metal-metal.
Engh et al.?%° ATC monobloque con par | Suero 5 afios
de friccion metal-metal
con cabeza de 28mm.

También se ha descrito una tendencia a elevarse y, posteriormente, una
disminucién ligera de los valores, pero manteniendo niveles superiores a la
determinacion inicial. Los estudios que presentan esta tendencia estan recogidos en la

Tabla 29.
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Tabla 29. Autores que presentan una elevacion y posterior disminucion de los valores de cromo.

Autor implante Muestra Determinacién de méxima
elevacién seguido de una
DISMINUCION POSTERIOR
Heisel et al 303 Prétesis de superficie Suero 6 meses*
Skipor et al.2%? Prétesis de superficie Suero 6 meses*
Yang et al. 31 Prétesis de superficie Suero 6 meses*
Back et al.3%° Prétesis de superficie Suero 9 meses*
Amstutz et al. 316 Prétesis de superficie Suero 12 meses*
Allan et al.3Y’ Prétesis de superficie Suero 12 meses*
Vendittoli et al.13° Prétesis de superficie Sangre completa | 3 meses*
Daniel et al. 292 Prétesis de superficie Sangre completa | 12 meses*

*Disminucién de los niveles séricos estadisticamente significativa tras un pico de maxima elevacion.
*Disminucion posterior estadisticamente no significativa.

Finalmente, DeSouza et al.3'® observan un aumento de los niveles séricos de
cromo alcanzando un pico a los dos afios tras la implantacion de una protesis de
superficie que luego disminuyen ligeramente para volver a aumentar entre los cinco y
diez afos. Los autores atribuyen sus resultados a un posible nuevo aumento de la
produccion de detritos metélicos debidos al desgaste y/o aflojamiento aséptico precoz,
dada la normalidad de la funcién renal®.

NIVELES DE COBALTO.

Al revisar la literatura médica publicada hasta la fecha se han descrito varias
tendencias también en los niveles de cobalto.

Algunos autores observan un aumento progresivo de los valores de cobalto. Los

estudios que presentan esta tendencia estan recogidos en la Tabla 30.
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Tabla 30. Autores que presentan una elevacion progresiva de los valores de cobalto.

Autor

implante

Muestra

MacDonald et al. 3%

ATC monoblogue con par de friccion metal-metal.

Eritrocitos

Vendittoli et al.*3°

ATC monoblogue con par de friccion metal-metal.

Sangre completa

lsaac et al.3%4 ATC monobloque con par de friccion metal-metal. Sangre completa
Levine et al.2%7 ATC monobloque con par de friccién metal-metal con Suero

cabeza de 28mm.
Witzleb et al 311 ATC monobloque con par de friccion metal-metal con Suero

cabeza de 28mm.

Engh et al.200

ATC monoblogue con par de friccion metal-metal.

Suero

Otros autores observan un aumento inicial y una posterior estabilizacion. Los

estudios que presentan esta tendencia estan recogidos en la Tabla 31. Nosotros

observamos esta misma tendencia para el cobalto con una elevacion estadisticamente

significativa desde la primera determinacién a los seis meses a la segunda

determinacién a los dos afios con una posterior estabilizacion entre los valores a los

dos afios y a los cinco afios. Una justificacion a este hallazgo podriamos encontrarla, al

igual que ocurria con el cromo, en el metabolismo del cobalto dado que consigue un

rapido equilibro intra-extracelular y se acelera la eliminacion renal cuando aumentan

los valores.

Tabla 31. Autores que presentan una elevacion y posterior estabilizacion de los valores de cobalto.

Autor implante Muestra Determinacion de
maxima elevacion
seguido de una
ESTABILIZACION
Vendittoli et al.13° ATC monobloque con par Sangre 3 meses
de friccion metal-metal. completa
Hasegawa et al.3'? ATC monobloque con par Suero 12 meses
de friccion metal-metal.
Brodner et al.31° ATC monobloque con par Suero 12 meses
de friccion metal-metal.
Nam et al. 2% ATC monobloque con par Suero 2 afios
de friccion metal-metal.
Engh et al.?%° ATC monobloque con par Suero 5 afios

de friccion metal-metal con
cabeza de 28mm.

También se ha descrito una tendencia a elevarse y, posteriormente, una

disminucién ligera de los valores, pero manteniendo niveles superiores a la
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determinacion inicial. Los estudios que presentan esta tendencia estan recogidos en la
Tabla 32.

Tabla 32. Autores que presentan una elevacion y posterior disminucion de los valores de cobalto.

Autor implante Muestra Determinacién de méxima
elevacién seguido de una
DISMINUCION POSTERIOR
Skipor et al.2? Prétesis de superficie Suero 3 meses*
Heisel et al 303 Prétesis de superficie Suero 6 meses*
Yang et al. 31 Prétesis de superficie Suero 6 meses*
Back et al.3%° Prétesis de superficie Suero 6 meses*
Amstutz et al. 316 Prétesis de superficie Suero 12 meses*
Allan et al.3Y’ Prétesis de superficie Suero 12 meses*
Vendittoli et al.13° Prétesis de superficie Sangre completa | 3 meses*
Daniel et al. 292 Prétesis de superficie Sangre completa | 12 meses*

*Disminucién de los niveles séricos estadisticamente significativa tras un pico de maxima elevacién.
*Disminucion posterior estadisticamente no significativa.

| 218 observan un aumento de los niveles séricos de

Finalmente, DeSouza et a
cobalto alcanzando un pico a los dos afios tras la implantacién de una prétesis de
superficie que luego disminuyen ligeramente para volver a aumentar entre los cinco y
diez afios.

Como hemos podido observar, son mas numerosos los estudios que informan
sobre un aumento y una posterior estabilizacién o ligero descenso no significativo de
los valores. En nuestro caso, el cobalto sérico ha presentado esta tendencia a la
estabilizacién, a diferencia del cromo que ha presentado un aumento progresivo. Seria
interesante un mayor tamafio muestral y un mayor tiempo de seguimiento para valorar
silos niveles de cromo contindan al alza, se estabilizan o si existe un nuevo repunte de

los valores de cobalto como describe DeSouza et al**®. La informacién aportada por

este autor y la tendencia observada en nuestro resultado nos ha impulsado a mantener
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abierta nuestra cohorte de estudio para la realizacién de una nueva medicién de iones
metalicos a los diez afios.

Hemos de tener presente que la literatura médica incluye diferentes modelos
protésicos, pares de friccién y muestras en las que se realiza la determinacion, por lo
que, la comparacién puede no resultar del todo correcta como ya hemos comentado.
Aln asi, es evidente la importancia de una determinacién seriada para evaluar una
tendencia en los valores, siendo esta tendencia la que nos permitird hacer
comparaciones, aunque las determinaciones se hayan realizado en diferentes
muestras y diferentes implantes. Los valores aislados de iones metdlicos tienen una

pobre sensibilidad, especificidad y valores predictivos®®’.

6.7 OBJETIVO 7: COMPARAR PARAMETROS RENALES (UREA, CREATININA Y
FILTRADO GLOMERULAR) EN PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO
MODULAR Y VASTAGO MONOBLOQUE, Y DETERMINAR SU RELACION CON LOS
VALORES SERICOS DE IONES METALICOS EN PACIENTES INTERVENIDOS CON
VASTAGO MODULAR.

Un aspecto intrinseco del paciente, capaz de influir en los resultados obtenidos
es su funcioén renal. Un fallo renal podria condicionar una elevacion anormal de los
iones metalicos®'®. Aunque entre los criterios de exclusion incluiamos la nefropatia,
nosotros hemos llevado a cabo la determinacién de urea, creatinina vy filtrado
glomerular preoperatorio para descartar cualquier afectacion renal desconocida.
Todos los pacientes presentaban valores normales de dichos parametros y, ademas,
no encontramos diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos en los
valores preoperatorios.

Ademas, hemos realizado determinaciones seriadas a los seis meses, dos afios y
cinco afios que nos han permitido detectar cualquier deterioro de la funcién renal
dentro del grupo modular®?. Si comparamos los resultados obtenidos a los dos afios,
no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los pacientes con

vastago modular y vastago monobloque en cuanto a los niveles de urea o creatinina.

203



R.E Lopez Trabucco

Sin embargo, si que se observaron diferencias estadisticamente significativas en los
valores de filtrado glomerular, con peor resultado para el grupo monobloque. Una
justificacion a este resultado se podria basar en la mayor edad de la poblacion
intervenida mediante vastago monobloque, en este grupo observamos una correlacion
negativa estadisticamente significativa entre el filtrado y la edad (r=0,520, p=0,001).

Por otra parte, no solo la funcion renal puede afectar los niveles de iones
metalicos, sino que en estudios in vitro se ha observado una afectacién de las células
renales en situaciones de intoxicacion por metales. El cobalto se tiende a acumular en
el tejido renal y, ademds, su forma libre es filtrada y excretada por el sistema renal**°.
Speer et al.'*® demostraron la capacidad citotdxica y genotdxica del cobalto en cultivos
de células uroteliales, pero esto no se ha podido comprobar in vivo a través de un
deterioro en la funcion renal.

En ausencia de alteracion previa de la funcion renal, al intentar relacionar la
determinacién seriada de los pardmetros renales con los iones metdlicos de los
pacientes intervenidos con vastago modular, nosotros no hemos observado ninguna
correlacion estadisticamente significativa entre el cromo en los tres periodos de
determinaciéon con la urea, creatinina vy filtrado glomerular, dato refrendado por lo
publicado en la literatura médica??%314315319321322  Regpecto al cobalto tampoco se
observé una correlacion en los tres periodos de determinacion con la urea, creatinina
y el filtrado glomerular, dato también concordante con lo apreciado en la literatura
médica?®%314315319.321,322  Dehemos recordar que en el grupo modular se observé un
nivel significativamente superior de cobalto sérico. Por tanto, en este estudio tampoco
se ha podido encontrar una traduccion in vivo de las alteraciones in vitro de las células
uroteliales descritas por otros autores!®. Sin embargo, dada la eliminacién renal del
cobalto, resulta importante evitar cualquier posible fuente de exceso de este ion
metalico en pacientes con una funcion renal alterada que ocasionaria la acumulaciéon
orgénica del mismo3'°.

Cabe mencionar que, ninguno de los estudios que comparan ambos modelos

protésicos realizan un analisis de la funcién renal segun los valores de iones metalicos.
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Debemos resaltar de nuestra cohorte modular un paciente en el que si hemos
detectado un caso de empeoramiento de la funcién renal en comparacion con los
valores preoperatorios. Este paciente esta referenciando en las Tablas 14 y 15 como
paciente nimero 4. Se trata de un paciente vardn de 67 afios con antecedentes de
obesidad y lupus, que presentaba un valor de cromo de 1,8 ug/L a los dos afios y de
1,7 ug/Llos cinco afios y un valor de cobalto a los seis meses de 3,4 ug/L que a los cinco
afios habian aumentando alcanzando valores de 8 ug/L. Los parametros renales los
tenemos recogidos en la Tabla 33. Desconocemos el origen de esta alteracion, pero el
seguimiento por parte de nefrologia plantea la posibilidad de una nefropatia
autoinmune secundaria al lupus que padece que podria condicionar un cumulo de
metales en suero. A este paciente se le ha explicado la necesidad de un control

estrecho tal como recomienda la SECCA.

Tabla 33. Datos de funcion renal del paciente numero cuatro.

Valores preoperatorios 6 meses 2 afios 5 afios

Creatinina: 1,03 mg/dL. Creatinina: 1,85 mg/dL. | Creatinina: 2,09 mg/dL. | Creatinina: 1,48 mg/dL.

Urea: 48 mg/dL. Urea: 43 mg/dL. Urea: 77 mg/dL. Urea: 30 mg/dL.
Filtrado glomerular: Filtrado glomerular: Filtrado glomerular: Filtrado glomerular:
80 ml/min/1,73m2. 38 ml/min/1,73m2. 32 ml/min/1,73m2. 48 ml/min/1,73m?2.

Por lo tanto, es importante remarcar que, debido a la relacion entre los niveles
séricos de iones metdlicos y la funcidon renal descrita en algunas publicaciones
cientificas, se han de realizar estas determinaciones antes de decidir qué tipo de
implante y par de friccion colocar a un paciente. De hecho, la casa comercial
contraindica el empleo del vastago H-MAX M® en pacientes con alteracién de la

funcién renal.
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6.8 OBJETIVO 8: DETERMINAR LA RELACION ENTRE LOS VALORES SERICOS DE
IONES METALICOS Y EL TAMANO DE LA CABEZA FEMORAL, LONGITUD DE LA
CABEZA FEMORAL, EDAD, GENERO E [NDICE DE MASA CORPORAL EN
PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR.

Como hemos comentado previamente, existen numerosos factores capaces de
influir en los fendmenos de trunnionosis y, en consecuencia, en los niveles de iones
metalicos que podemos determinar en nuestros pacientes. Previo al analisis de los
parametros evaluados en este apartado debemos mencionar la influencia de algunas
caracteristicas propias del implante femoral y divulgadas por la casa comercial, que el
cirujano no puede modificar durante la intervencién quirurgica.

Uno de estos factores capaz de influir en estos fenémenos de corrosion es el
material empleado en la fabricacion de estos vastagos modulares. La composicién de
los primeros modelos de cuello modular era una aleacion B de titanio, concretamente
el TiMo12Zr6Fe2 (TMZF), menos resistente a las fuerzas de flexion y que presentaba
mayor cantidad de micromovimientos en los encajes siendo, por tanto, mas sensible a
la corrosion?>32_ El modelo protésico que nosotros empleamos en este estudio, H-
MAX M® (Limacorporate, San Daniele, Italia), posee un vastago fabricado en la aleacién
Ti6Al4V, mas resistente a la corrosién que el TMZF.

Por otro lado, en un principio los cuellos intercambiables de los vastagos
modulares, estaban fabricados en titanio con la idea de evitar la corrosién galvanica

secundaria a la combinacion de diferentes metales®*°%:219

e incluso se habia planteado
la mayor habilidad de la combinacién titanio-titanio, respecto a la combinacion de dos
metales diferentes, para la creacion de una fusién fria que disminuiria la tasa de
micromovimientos®**. El titanio es un material con una alta resistencia a la

corrosion®?t?

, pero cuando se ve afectado por estos fendmenos corrosivos, su
resistencia a la fatiga y a las fuerzas de flexion disminuye de forma importante,
ocasionando roturas de los cuellos!?”?!, Esta complicacion llevd a la sustitucion del

titanio por cuellos de CoCrMo con menor tasa de roturas?®®. El modelo protésico que
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nosotros empleamos en este estudio, H-MAX M® (Limacorporate, San Daniele, Italia),
introduce esta nueva generacion de cuellos modulares en octubre de 2010. Siguiendo
esta linea de pensamiento, podemos encontrar diferentes estudios que afirman que la
combinacién de las aleaciones Ti6Al4V y CoCrMo no muestra un aumento de la
corrosién, respecto a la combinacidn titanio-titanio®3%326327  Ademds, autores como

.22 afirman que los fendmenos de fusidn fria observados en los cuellos

Kop et a
modulares de titanio previamente comercializados podrian resultar un problema en
las cirugias de revision, pues impedia cambiar solo la pieza deteriorada llevando a la
necesidad de retirada de vastagos adecuadamente fijado. El principal inconveniente
de emplear la aleacién de CoCrMo en los cuellos modulares es su potencial capacidad
para liberar iones metélicos??.

Afiadido a esto, se ha comprobado que el disefio del implante puede influir en
su susceptibilidad al desgaste. De modo que, factores como el acabado de las
superficies, la longitud del cuello, la geometria o angulacion del cono, la diferencia de
angulo entre las dos partes del encaje y la topografia de la zona de contacto a nivel del
encaje pueden influirt®19 Muchas de estas propiedades son especificas de cada
implante y algunas de estas caracteristicas no son claramente divulgadas por la
industria.

Existen vastagos con cuellos modulares que tras su utilizacion han mostrado

resultados funcionales satisfactorios y baja tasa de complicaciones y revisiones328329,

Jauch et al.1®3

compararon in vitro los micromovimientos de la union cuello-vastago de
dos disefios modulares diferentes y encontraron menor tasa de micromovimientos en
la prétesis con el vastago H- MAX M® (Limacorporate, San Daniele, Italia) con cuello de
CoCrMo en comparacién con el vastago Metha (Aesculap AG, Tuttlingen, Alemania)
con cuello de CoCrMo. Ademas, la introduccion de cuellos de CoCrMo en la prétesis
Metha con vastago de Ti6Al4V disminuyd los micromovimientos al nivel de la H-MAX

M® con cuello de titanio. En 2013 el sistema de vastago modular Metha fue retirada

del mercado (Aesculap AG, Tuttlingen, Alemania). El disefio H MAX-M® (Limacorporate,
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San Daniele, ltalia) posee un angulo de encaje negativo con un contacto inicial y un
blogueo en la zona distal que le permite colocarse mas profundo dentro de la zona de
ensamblaje, propiedad totalmente opuesta a la presente en la prétesis Metha'®3.
Ademas, el cono empleado en el vastago H-MAX M® (Limacorporate, San Daniele,
Italia) es el cono estdndar europeo 12/14 con menor corrosién que los conos mas

103323330 & incluso menor corrosidn que otros conos de mayor tamafio®*!. La

pequefios
caracteristica mas importante de este modelo de vastago, segin la empresa
comercializadora, es el disefio asimétrico de doble radio con dos ranuras laterales en
la seccidon transversal del cono que en estudios in vitro proporciona una mayor
resistencia mecanica y reduce los fenémenos de corrosién en comparacion con otros
conos de disefio simétrico®32. De acuerdo con Buente et al.3*?, estas zonas laterales mas
hundidas y la seccién transversal cdnica hace que las zonas de contacto se confinen a
esa region lateral. Sin embargo, la traduccidn in vivo de estas propiedades no ha podido
ser confirmada en nuestro estudio, pues como ya hemos expuesto, los pacientes
intervenidos con vastagos H-MAX M® presentan unos niveles mayores de cobalto que
los vastagos monobloque.

Por tanto, dada la gran cantidad de factores moduladores del fenémeno de
corrosion relacionados con el implante, es obvio pensar que no todos los disefios ni
materiales son iguales, debiendo hacerse una clara distincion entre ellos. Es decir, cada
combinacién de materiales y cada disefio tiene su propia probabilidad de corrosién.
Por tanto, la tasa de fracturas inducidas por el desgaste y la produccién de iones
metalicos es propia de cada modelo y estan en intima relacion con las caracteristicas
intrinsecas de cada implante. No existen unos criterios uniformes para el disefio de los
implantes y, ademas, la industria farmacéutica no informa con claridad sobre algunas
de las caracteristicas especificas de sus disefios, por lo que no es posible determinar
gué disefio es mejor. Aun asi, resulta primordial comparar el trabajo que realizamos en
nuestra practica clinica habitual con lo publicado en la literatura médica para, asi,

realizar modificaciones cuando sea oportuno.
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Otros factores ajenos al implante, pero modificables por el cirujano
intraoperatoriamente y que pueden influir en la cantidad de micromovimientos en las
interfases son la contaminacién del cono y la fuerza de ensamblaje. De forma que, a
mayor contaminacién del cono!® y menor fuerza aplicada en el momento del

11432 ‘mayor susceptibilidad para la corrosién ulterior. En nuestro trabajo

ensamblaje
no realizamos un analisis de estos parametros pues seria necesario estudios in vitroy
de elementos finitos.

Segun la literatura médica, las caracteristicas de la cabeza femoral también son
capaces de afectar la integridad del trunnion. En todos los pacientes empleamos
cabezas cerdmicas, pero el tamafio y la longitud de la misma varia. Estos dos ultimos
factores han sido evaluados en nuestra investigacion. Uno los factores asociados con
mavyor frecuencia a la corrosién es el tamafio o didmetro de la cabeza femoral
empleada. Segun estudios biomecanicos, el empleo de cabezas femorales grandes
aumenta el momento de fuerza en las zonas de interfase que se traduce en un mayor
estrés rotacional’® y en un aumento de los fenémenos de corrosién a este nivel®>.
Varios estudios in vitro, realizados a partir de piezas obtenidas en cirugia de recambio,
muestran un aumento de los fendmenos de corrosién con el empleo de cabezas de

123,333,334,335 y mOdUIareSS’le’SSG. ReSpeCtO a

mayor tamafio sobre vastagos monobloque
la influencia real de este pardmetro en la corrosion, la literatura médica es muy
heterogénea. Campbell et al.**” afirman en su estudio in vivo que estos fendmenos de
corrosién a nivel del trunnion se traducen en un aumento de los iones metélicos.

Los pares de friccion metal-metal de primera generacién se asociaron a
importantes fendmenos de corrosion, lo que llevé a plantear la hipdtesis de si la
reduccion del tamafio disminuiria la incidencia de la corrosion. Sin embargo, las
mejoras en la metalurgia llevaron a reincorporar a la practica clinica los pares de
friccion metal-metal y las cabezas femorales de gran tamafio con las ventajas de

mejorar el rango de movilidad, disminuir los fenémenos impingement y disminuir la

tasa de luxacién®3®. Esta circunstancia volvid a centrar la atencidn de la comunidad
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cientifica en los pares de friccién metal-metal y en los modelos de protesis de
superficie aun comercializados®®2.

Al buscar autores que empleen véastagos modulares no hemos encontrado
ninguna publicacién que haga referencia al modelo empleado en este estudio, pero si
se han publicado los resultados obtenidos con otros modelos. Silverton et al.?®*
emplean el vastago Profemur Z (MicroPort Orthopedics Inc, Wright Medical) con
diferentes pares de friccion (metal-polietileno, metal-metal, cerdmica-ceramica y
ceramica-polietileno) y observan mayores niveles séricos de iones metalicos tras la
implantacidn cabezas femorales grandes. Gofton et al.?!® observan un aumento de los
niveles séricos de iones metdlicos en las cabezas de mayor tamafio tras el empleo del
vastago modular Profemur TL (Wright Medical Technology, Arlington, Tennessee,
Estados Unidos) con par de friccion metal-polietileno. Contrario a estos autores,
Chillemi et al.}*! no encuentran una correlacién estadisticamente significativa en los
niveles séricos de iones metdlicos y el tamafio de la cabeza femoral metélica tras el
empleo del vastago modular Profemur XM, MicroPort Orthopedics Inc., Wright
Medical) y el vastago ABG Il (Stryker Orthopaedics, Mahwah, NJ, Estados Unidos;
respectivamente). El problema de los datos basados en vastagos modulares y par de
friccion que implique superficies metalicas es que incluyen dos posibles fuentes de
detritos. Unicamente, el trabajo publicado por Somers et al.**® emplea el par de friccién
ceramica-ceramica que combina con el vastago Profemur XM (MicroPort Orthopedics
Inc., Wright Medical) sin encontrar una correlacion estadisticamente significativa entre
los niveles séricos de iones metdlicos y el tamafio de la cabeza femoral. En nuestro
estudio, respecto al tamafio de la cabeza femoral, no se observa una relacién con los
valores de cromo a los seis meses (p=0,181), dos afios (p=0,425) y cinco afios (p=0,538).
Tampoco existe correlacién entre los valores de cobalto y el tamafio de la cabeza a los
seis meses (p=0,276), dos afios (p=0,133) y cinco afios (p=0,537). Sin embargo, dado
que algunos grupos presentan menos de cinco pacientes nuestros resultados son
solamente orientativos. Ademas, debemos recordar que nuestro estudio se basa en la

ATC con par de friccién ceramica-ceramica y ceramica-polietileno, por lo que, la
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superficie metdlica influenciada por el tamafio de la cabeza seria la porcidon macho del
encaje cabeza-cuello, asi como, el encaje cuello-vastago.

Una justificacién de nuestro resultado seria la posibilidad de haber conseguido
una situacion de lubricacion ideal al establecerse una serie de condiciones como un
idéntico didmetro entre cabeza femoral y acetdbulo, minimo espacio libre y un
contacto polar como comenta el estudio de Bernstein et al**°. A pesar de toda la
informacion que podemos encontrar, es importante ser consciente de que cualquier
tamafio de cabeza se puede asociar a estos fenémenos de corrosién a nivel de las
interfases modulares dado que el didmetro de la cabeza femoral no es el Unico factor
predisponente.

También se ha estudiado la relacion entre los iones metalicos y la longitud de la
cabeza. Nosotros profundizaremos en este analisis en el siguiente apartado, dado el
empleo de dicha longitud en el ajuste del offset femoral.

A todos estos factores debemos sumar las caracteristicas intrinsecas del
paciente como la edad relacionada directamente con la cantidad de actividad

realizada'**

, el género o el IMC, caracteristicas capaces de influir, a priori, en los
fendmenos de corrosion*1*, En nuestro estudio profundizaremos en estos factores
y compararemos nuestros resultados.

Respecto a la edad, como podemos extraer de la literatura médica, se ha
observado una mayor corrosion en pacientes mas jévenes, lo que se traduce en una
mayor elevacion de iones metdlicos. Esta situacion se ha achacado a una mayor
actividad en este grupo etario lo que somete al implante a un mayor estrés a nivel de
los encajes y, por tanto, a mayor desgaste'*2, Sin embargo, otros autores refieren
un mayor nivel de iones en pacientes mas afiosos secundario a un deterioro de la
funcion renal®.

Al buscar publicaciones que se basen en el andlisis de vastagos modulares
encontramos que Chillemi et al.}'! observan una correlacién estadisticamente

significativa en sentido negativo entre los niveles séricos de cromo y la edad tras el

empleo del vastago modular ABG Il (Stryker Orthopaedics, Mahwah, NJ, Estados
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Unidos) con par de fricciéon cerdamica-polietileno o metal-polietileno. Sin embargo,
Barry et al.?’® no observan una correlacién entre los iones metalicos medidos en sangre
completa y la edad tras el empleo del vastago modular Profemur Preserve (Wright
Medical Technology, Arlington, Tennessee, Estados Unidos) con par de friccion
cerdmica-ceramica. Buente et al.>*® basan su estudio en implantes Rejuvenate (Stryker
Orthopaedics, Mahwah, NJ, Estados Unidos) obtenidos tras cirugias de recambio y
tampoco observan una correlacion entre el desgate observado a nivel de los encajes y
la edad del paciente. En base a la evidencia cientifica obtenida en este trabajo, no se
observa una correlacion entre las tres determinaciones de cromo y cobalto con la edad,
presentando esta correlacién no significativa una tendencia negativa para ambos iones
metalicos en los tres periodos de determinacion (mayor cobalto y cromo a menor
edad). Podriamos plantear una justificacion a esta tendencia en un posible mayor nivel
de actividad en gente joven. En este grupo la edad minima fue de 48 afios y la maxima
de 68 afios con una mediana de 61, de forma que se trata de un grupo joven que
presumiblemente realiza una mayor actividad.

Por lo tanto, la literatura médica nos presenta resultados dispares sobre la
influencia de la edad en los niveles de iones metdlicos. Se ha justificado un aumento
de los niveles en gente joven secundaria a un aumento de actividad o, bien, en
pacientes mdas mayores secundario a un deterioro de la funcion renal debida al
envejecimiento humano. Otros autores no hallan una correlacion. Si consideramos
exclusivamente la edad, la ausencia de correlacién podria justificar el empleo de la
modularidad tanto en gente joven como en gente mas mayor facilitando cualquier
ajuste intraoperatorio que pudiese ser necesario. Sin embargo, como ya hemos
comentado, los fendmenos de desgaste se ven modulados por numerosos factores que
hacen que los resultados obtenidos con un determinado implante deban considerarse
exclusivos de dicho modelo de protesis y dificilmente generalizables dadas las
particularidades de cada disefio. Esta situacion lleva a la necesidad de una
interpretacion precavida de las comparaciones.

Por lo que respecta al género, nosotros hemos observado niveles mas altos de
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cromo y cobalto en mujeres respecto a los valores en hombres intervenidos con
vastago modular. Este resultado estd ampliamente refrendado por la bibliografia
publicada hasta la fecha. En la literatura médica abundan los estudios que muestran
una mavyor elevacién de iones metadlicos en mujeres en comparacion con los hombres.

Los estudios que presentan esta tendencia estan recogidos en la Tabla 34.

Tabla 34. Autores que presentan una mayor elevacion de iones en mujeres.

Autor Implante Muestra lon
Somers et al.10 Prétesis con vastago | Suero Cobalto
modular Profemur XM
(MicroPort Orthopedics
Inc., Wright Medical) y
con par de friccion
ceramica-ceramica.
Hasegawa et al. 312 Prétesis con vastago | Suero Cromo y cobalto
monobloque metal-
metal
Moroni et al. 34! Prétesis con vastago | Suero Cromo y cobalto
monobloque metal-
metal
Hussey et al.?%! Prétesis con véstago | Sangre completa | Cromoy cobalto
monobloque metal-
metal y protesis de
superficie
Ray et al.3# Prétesis con véstago | Sangre completa | Cromoy cobalto
monobloque metal-
metal y protesis de
superficie
Vendittoli et al.13° Prétesis con vastago | Suero Cobalto
monobloque metal-
metal y protesis de
superficie
Amstutz et al. 316 Prétesis de superficie Suero Cromo y cobalto

Langton et al.3%3 Prétesis de superficie Sangre completa | Cobalto

Desy et al.>* Prétesis de superficie Sangre completa | Cromo

Diversas teorias han intentado explicar esta situacién. Se han relacionado los
mayores niveles de iones metalicos en mujeres con el hecho de emplear implantes mas
pequefios en estas pacientes*** lo que supone una menor lubricacidon hidrodindmica
de los componentes durante la actividad normal®'®3*> y una menor rigidez a la
flexion!17211285 Ademds, de acuerdo con Goldberg et al.?!! a mayor didmetro del cono,

mavyor rigidez a la flexion y menor desgaste y corrosiéon. También se ha achacado esta
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disparidad en los niveles de iones a diferencias en el metabolismo de los mismos
debido a una menor masa corporal, diferente almacenaje extra e intracelular y
diferente excrecién renal'®!Y’. Otros hablan de que el mayor rango de movilidad
articular en las mujeres podria contribuir a mayor estrés para el implante, o bien,
deberse a diferentes patrones de marcha*®. Otros autores han planteado la posibilidad
de una sensibilizaciéon preoperatoria a metales y alergia al niquel, condicién presente
de forma predominante en mujeres®. A pesar de todas estas posibilidades, no se ha
clarificado cuél es la causa principal de esta discrepancia en los valores idnicos.

Podemos encontrar autores que no presentan esta tendencia de resultados.
DeSouza et al?® y Mann et al®**’ no observan diferencias estadisticamente
significativas en los niveles séricos de iones metalicos entre hombres y mujeres tras la
implantaciéon de una protesis de superficie. Barry et al.?!? tampoco observa una
diferencia estadisticamente significativa en los iones metalicos en sangre completa en
funcién del género tras el empleo del vastago modular Profemur Preserve (Wright
Medical Technology, Arlington, Tennessee, Estados Unidos). Buente et al.>* basan su
estudio en implantes Rejuvenate (Stryker Orthopaedics, Mahwah, NJ, Estados Unidos)
obtenidos tras cirugias de recambio y no observan una diferencia significativa en el
desgate observado a nivel de los encajes en funcién del género del paciente.

En relacion con el IMC, tal y como comentamos al inicio de nuestra discusion, el
mayor peso corporal supone en un mayor momento de fuerza sobre la cadera y, por

113,114

tanto, una mayor cantidad de micromovimientos a nivel del encaje Estos

micromovimientos se traducen en una mayor corrosiéon y una mayor liberacién de

105,211

detritos metalicos , asi como, en una disminucion de la resistencia a la fatiga que

11728 o disociacion de los componentes®®.

podria resultar en roturas del implante
Contrariamente a esto, Buente et al.>*® no encuentran correlacién entre el IMC vy la
cantidad de material perdido a nivel del encaje cuello-vastago de implantes Rejuvenate
(Stryker Orthopaedics, Mahwah, NJ, Estados Unidos) obtenidos tras cirugias de
recambio. Kocagoz et al.2®¢ tampoco consiguen correlacionar la pérdida de material y

el IMC en los implantes monobloque con par de friccién cerdmica-cerdmica, cerdmica-
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polietileno y metal-polietileno obtenidos tras cirugia de recambio.

La traduccién clinica en un posible aumento de iones metalicos secundarios a un
mayor desgaste por aumento de la carga sobre el implante no se ha comprobado en la
literatura médica, habiendo resultados heterogéneos. Respecto a los vastagos
modulares, Barry et al.?’® no observan ninguna correlaciéon estadisticamente
significativa entre los niveles de iones metalicos en sangre completa y el IMC tras el
empleo del vastago modular Profemur Preserve (Wright Medical Technology,
Arlington, Tennessee, Estados Unidos). Nuestros resultados para el grupo modular no
observan una correlacién estadisticamente significativa entre el IMC vy las tres
determinaciones de cobalto, presentando dicha correlacién una tendencia negativa
(mayor nivel de cobalto a menor IMC). En cuanto al cromo, tampoco se observa una
correlacion significativa con el IMC, presentando esta una tendencia positiva (mayor
nivel de cromo a mayor IMC). Al igual que ocurria en el grupo monobloque, una
justificacion a la ausencia de correlacién entre IMC y niveles de iones metélicos seria
la mayor proporcion de hombres entre los pacientes con IMC mas elevado, es decir,
en el grupo con obesidad tipo | el 68,2% eran hombres y en el grupo con obesidad tipo
Il el 60% eran hombres. Esta misma idea fue arrojada por Le Duff et al.3*® en su estudio
sobre protesis de superficie.

A pesar de no haber observado una correlacién de los iones con la edad ni con
el IMC la literatura médica nos pone en alerta y consideramos de gran importancia
estudiar de forma pormenorizada aquellas pacientes de género femenino y con IMC
elevado candidatas a someterse a una ATC con vastago modular. Ademas,
consideramos que los avances en el campo de la modularidad podrian resultar de
especial relevancia en aquellos pacientes en los que, por su anatomia, la correcta
orientacion intraoperatoria de los componentes podria resultar técnicamente dificil.

Como podemos observar la trunnionosis es un proceso multifactorial que
precisa un estudio pormenorizado de los diferentes factores capaces de modificarla y,
un posterior analisis de la asociacién entre dichos factores moduladores. Por tanto, los

resultados globales deben ser analizados con cautela y cada paciente debe ser
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estudiado de forma individualizada.

6.9 OBJETIVO 9: COMPARAR LOS NIVELES SERICOS DE IONES METALICOS EN
FUNCION DE LA CORRECCION DEL OFFSET FEMORALY ANALIZAR LA RELACION
ENTRE ELLOS EN PACIENTES INTERVENIDOS CON VASTAGO MODULAR.

Como hemos ido comentando a lo largo de este trabajo, el desarrollo de la
ortopedia la cadera ha prestado especial atencién a la restauracion de la biomecanica
y anatomia nativa, a través del ajuste del offset o voladizo femoral, con la intencion de
asegurar una adecuada tensién de los tejidos blandos y minimizar complicaciones!®®.
Si recordamos las repercusiones de las modificaciones del offset femoral, una
disminucién del offset femoral aumenta la fuerza resultante sobre la articulacion de la
cadera®®! o que se ha asociado a un aumento del desgaste del polietileno??2223231 Sin
embargo, el aumento del offset femoral minimiza la fuerza reactiva resultante en la
articulacion de cadera®®?, pero se ha asociado a una mayor incidencia de fenémenos
de corrosién a nivel del trunnion?’.

Hay varias formas de aumentar el voladizo femoral: aumentando la longitud de
la cabeza femoral, empleando vastagos monobloque lateralizados o vastagos
modulares con cuellos lateralizados o cuellos largos, o bien, utilizando cupulas
acetabulares con offset!®!,

Respecto a la longitud de la cabeza femoral, los estudios in vitro de Donaldson
et al.}% demuestran que la presencia de cabezas con offset aumentado se asocia a
mayor tasa de micromovimientos a nivel del encaje cabeza-cuello, y que ademas estos
micromovimientos pasan de ser un relativo pistén a un movimiento de balanceo. Al
analizar piezas obtenidas de cirugias de recambios de vastagos monobloque con
cabeza metdlica se observa que estos micromovimientos se asocian a una mayor
incidencia de corrosién por fisura asistida mecdnicamente, especialmente con el
empleo de cabezas de mayor longitud!?®107.108110105 " Ectns gutores justifican sus
resultados con el hecho de que en las cabezas con offset aumentado el encaje o

ensamblaje no se localiza en el centro de la cabeza lo que aumenta las fuerzas
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deformantes a nivel del trunnion. A pesar de estos resultados, autores como Lanting
etal.>* no encuentran una correlacion estadisticamente significativa entre la corrosion
y la longitud de la cabeza femoral.

Como hemos comentado previamente, estos fendmenos de corrosidon se
traducen en un aumento de los niveles de iones metalicos. Martin et al.3*° observan un
aumento de los niveles séricos de cromo y cobalto con el aumento de la longitud de la
cabeza, resultando este aumento solo significativo para el cobalto, mientras que White
et al.’® no encuentran una correlacién estadisticamente significativa entre en los
valores séricos de cobalto y la longitud de la cabeza femoral. Ambos autores basan su
estudio en el empleo de cabezas metélicas sobre vastagos monobloque.

Las crecientes mejoras en la metalurgia y la introduccion de nuevos materiales
como las cabezas cerdmicas o metales ceramizados, han disminuido la incidencia de
fendmenos de corrosion®**. Nosotros hemos empleado cabezas cerdmicas y no hemos
encontrado correlacion entre la longitud de la cabeza y los niveles séricos de cromo ni
cobalto en ninguna de las tres determinaciones en los pacientes intervenidos con
vastago modular. Aln asi, autores como Osman et al.® recomiendan mejorar la
restauracion del offset, cuando se tiene la posibilidad, a través de las opciones de
vastago, dados los efectos deletéreos de la transmision de cargas en el trunnion con el
empleo de cabezas mas largas.

Otra opcién que tenemos para el ajuste del offset desde el punto de vista
femoral son los cuellos modulares. Skendzel et al.**! observan un aumento de las
fuerzas deformantes a nivel del encaje con el empleo de cuellos varos largos de titanio
en el vastago Profemur Z (Wright Medical Technology, Arlington, Tennessee, Estados
Unidos). Estos dos factores (longitud vy lateralizacidon) aumentan la corrosién a nivel de
los encajes de los cuellos modulares y disminuyen la resistencia a la fatiga lo que ha
desembocado en roturas de los mismos, complicacion asociada a los cuellos de
titanio??®*>2. Segln la informacién aportada por la empresa comercializadora del

modelo H-MAX M®, el fallo més temprano ocurria en los cuellos largos lateralizados
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fabricados en titanio. Posteriormente, estos cuellos fueron sustituidos por cromo-
cobalto. Se han reportado algunos casos de roturas de cuellos de cromo-cobalto, pero

206,207,353

en otros modelos de vastago diferentes , especialmente en cuellos largos y

va r.05206,207

. Ningun articulo hace referencia al modelo empleado en este estudio.
Tampoco se ha publicado ningln estudio que compare la produccién de iones en
funcién de la longitud de cuellos de cromo-cobalto en véastagos modulares. Al
comparar los valores obtenidos entre los cuellos largos y cortos observamos que los
cuellos largos presentan valores mas altos de cobalto a los seis meses que los cuellos
cortos (p=0,001), sin diferencias en las otras determinaciones.

Debemos recordar que, el vastago modular H-MAX M® empleado en nuestro
estudio posee doce opciones de cuellos a lo que afiadiriamos las cuatro longitudes
posibles de cabeza femoral. Dado nuestro tamafio muestral y todas las combinaciones
posibles, el andlisis individualizado de los cuellos largos y los cuellos con offset
combinados con las cabezas de longitud aumentada no resulta factible. Por tanto, en
este apartado, hemos querido estudiar si existen alteraciones en los niveles de iones
metalicos en funcién de las mediciones radioldgicas del offset femoral tras el empleo
de vastagos modulares, teniendo siempre en cuenta que el observar un offset alterado
puede deberse a diferentes factores. Si analizamos el valor sérico de cromo y cobalto,
no encontramos diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los tres
periodos de determinacion (seis meses, dos afios y cinco afios) entre los pacientes con
offset hipocorregido, restaurado o hipercorregido para el grupo modular ni en la
determinacion a los dos afios para el grupo monobloque. Tampoco encontramos una
correlacion estadisticamente significativa entre el offset postoperatorio y los niveles
de cromo y cobalto en las tres determinaciones. Aun asi, aconsejamos en todos los
casos una correccion adecuada del offset para evitar cualquier potencial complicacion.

Al revisar la literatura médica, solo hemos encontrado dos estudios que
correlacionan el offset femoral resultante del empleo de vastagos con cuellos

modulares y los valores de iones metalicos. Chillemi et al.*'! observan una tendencia a
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la disminucién de los niveles idnicos conforme el offset se acerca al anatomico,
partiendo de valores mas altos en pacientes con offset aumentado tras la implantaciéon
de la prétesis con vastago modular ABG Il (Stryker Orthopaedics, Mahwah, NJ, Estados
Unidos); cabe mencionar que estos autores incluyen par de friccion ceramica-
polietileno y metal-polietileno lo que podria alterar los resultados. Meftah et al.2®
observan un aumento de los niveles séricos de cobalto en pacientes con offset
aumentado tras la implantacion de la prétesis con vastago Rejuvenate (Stryker
Orthopaedics, Mahwah, NJ, Estados Unidos), aunque no especifican el material de la
cabeza femoral empleada.

Aunque nosotros no hemos encontrado una correlacién significativa,
aconsejamos interpretar nuestros resultados con cautela debido a que, por un lado, la
medicién radioldgica del offset depende de diferentes elementos del implante
(longitud de la cabeza, longitud del cuello modular, versién del cuello y lateralidad del
cuello) y de la calidad de la imagen radiogréfica y, por otro lado, la liberacién de iones
metalicos como consecuencia de la trunnionosis estd influenciada por diferentes
factores. Es decir, debemos tener presente que la corrosion a nivel de trunnion es
multifactorial, como ya hemos comentado. La literatura médica es muy heterogéneay
podemos encontrar resultados influidos por las caracteristicas del implante (material
de la cabeza, didmetro de la cabeza, longitud de la cabeza, material del cuello, acabado
de las superficies, la longitud del cuello, la geometria o angulacion del cono, la
diferencia de dangulo entre las dos partes del encaje, topografia de la zona de contacto,
proceso de fabricacién o contenido en carbono), por el cirujano (limpieza del cono o
fuerza de ensamblaje) y por las caracteristicas intrinsecas del paciente (edad, actividad,
género e IMC). A esto afladimos el tamafio muestral del subgrupo en el que se realiza
la determinacion que, aunque suficiente, resultaria interesante aumentarlo para poder
analizar individualmente las diferentes combinaciones posibles de cuello y longitud de

cabeza femoral vy, asi, poder arrojar resultados mas especificos y concluyentes.
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Fortalezas y limitaciones

7. FORTALEZAS Y LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

7.1 FORTALEZAS DEL ESTUDIO.

En este trabajo presentamos un estudio de cohortes basado en una serie larga
de pacientes intervenidos por el mismo equipo de cirujanos ortopédicos en el Hospital
Universitario Doctor Peset. Todos los pacientes pertenecen a la misma area de
cobertura. Esta amplia cohorte de pacientes ha permitido recoger un numero
importante de datosy, por tanto, un analisis minucioso y exhaustivo de los mismos, asi
como, la realizacion de las comparaciones que hemos considerado necesarias con los
datos de los que disponemos.

Presentamos datos derivados de un seguimiento largo, de cinco afios, que nos
ha permitido un control periédico de los pacientes. Ademas, estos pacientes continldan
siendo controlados por el servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital
Universitario Doctor Peset lo que nos permitird ampliar la informacién para analisis
futuros.

Basamos nuestro trabajo en la comparacion entre un vastago modular y su
homdlogo monobloque, lo que minimiza las diferencias entre los implantes.

Para la realizacion de las mediciones radiogréficas empleamos un sistema de
férula antiequino con cufia externa para mantener la rotacion interna de los miembros
en la radiografia anteroposterior de pelvis que permite un célculo mas certero del
offset femoral. Las radiografias fueron realizadas en el mismo sistema de
radiodiagnostico. Se empled un sistema de calibracién con una medida conocida.
Afladido a esto, todas las mediciones radiograficas fueron realizadas por las
doctoranda.

Igualmente, para la valoracién de los resultados de iones metalicos obtenidos en
suero seguimos el protocolo recomendado por la Sociedad Espafiola de Cirugia de
Cadera (SECCA), sumado a que todas las determinaciones fueron realizadas por un

Unico laboratorio externo en la misma magquinaria.
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7.2

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Descripcidn de la muestra

Una limitacion de nuestro estudio es el 25,72% de pérdidas durante el
seguimiento, de los cuales un 50,43% de los pacientes no acudieron a controles
en consultas. Aun asi, segln nuestros célculos disponemos de una poblacion

suficiente para un poder estadistico del 80%.

Estudio de las mediciones radiolégicas

En la planificacién preoperatoria no empleamos un programa con plantillas
especificas para los implantes utilizados que aportaria datos como el nivel
adecuado de la osteotomia, la profundidad a la que se deberia fresar el cotilo o el
tamafio aproximado del implante, informacién que permite guiar al cirujano en la
correccion del offset femoral y la disimetria.

La posicién del paciente en el momento de realizar la radiografia es vital para la
realizacién de las mediciones, siendo un parametro muy dependiente del técnico
del servicio de radiologia pues es importante la colocacién correcta de las
extremidades y de la férula antiequino.

En nuestro estudio hemos empleado la radiografia anteroposterior de pelvis para
el estudio del offset femoral que se trata de una imagen en dos dimensiones, en
lugar de otras técnicas de mayor precisiéon como la TC. En el caso de la disimetria
hemos empleado la radiografia anteroposterior de pelvis en bipedestacién. Sin
embargo, el patrén oro es el teleortoroentgenograma que incluye miembros
inferiores completos ya que toma en consideracién otros puntos de posible
disimetria como la diafisis femoral, la rodilla, la tibia o el tobillo, aunque esta
Ultima no nos permite valorar la disimetria que depende exclusivamente del
implante de cadera.

En nuestro estudio nos hemos basado en la medicién de la cadera contralateral

como medida del offset nativo, lo que podria actuar de factor de confusion.
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- En el caso de la disimetria hemos empleado como puntos éseos de referencia la
ldgrima pélvica y el trocanter menor. Sin embargo, la posicién del trocanter menor
puede variar en funcién de la rotacion de la pierna por lo que algunos autores

recomiendan tomar como referencia el centro de la cabeza femoral.

Estudio de los resultados cinicos y funcionales

- Algunas de las herramientas de valoracion empleadas (ECND, HHS, SF-36 vy
WOMAC) pueden ver afectada su fiabilidad por la presencia de efecto techo y por
la influencia de otras patologias como el dolor lumbar o la artrosis de rodilla, ya
gue no permiten analizar individualmente la articulacion estudiada; factores no

controlables por el cirujano

Estudio de los iones metalicos

- Se podria considerar que la determinacién de iones metales no refleja en exclusiva
aquello liberado por el implante, sino que puede verse influenciado por factores
externos como exposicién ambiental o alimentacion.

- Diferentes autores han presentado limites de deteccién del espectrémetro de
masas-plasma acoplado inductivamente empleado menor al de la nuestra
magquinaria de analisis. Ademas, en aquellos valores por debajo del limite de
deteccién hemos adjudicado una cifra de 0,49 ug/L para el cobalto y 0,29 ug/L
para el cromo lo que podria alterar nuestros resultados, elevandolos en aquellos
pacientes con niveles realmente indetectables.

- Podriamos considerar que, en el momento de presentar nuestros resultados, el
tiempo de seguimiento resulta corto dado el repunte de los valores de iones

metdlicos entre los cinco y diez afios presentado por DeSouza et al.>*8
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8. CONCLUSIONES.

1. La poblacidn ala que se le implanté el vastago modular ha sido significativamente
mas joven y con menor indice de masa corporal que aquella a la que se le implantd
el vastago monoblogue homélogo.

2. No existen diferencias en la restauracién del offset femoral entre el disefio
monobloque y el disefio modular, consiguiéndose con ambos disefios la
restauracion de este parametro en la mayoria de pacientes.

3. No existen diferencias en la restauracién de la longitud de los miembros entre el
disefio monobloque y el disefio modular, consiguiéndose con ambos disefios la
restauracion de este parametro en la mayoria de pacientes.

4. No existen diferencias en los resultados de las escalas de salud (Escala de
Clasificacion numérica del dolor y Harris Hip Score) ni en los instrumentos de
valoracién del estado de salud (Short Form-36 y Western Ontario and McMaster
University Osteoarthritis Index) entre el disefio monobloque y el disefio modular
en ninguna de las tres determinaciones postoperatorias, salvo para la dimensién
fisica del cuestionario SF-36 que presentdé mejores resultados para el grupo
monoblogue a los seis meses.

5. Los pacientes presentan un mayor nivel de cobalto sérico tras el empleo del disefio
modular respecto al disefio monobloque. Ademads, existe una distribucion
diferencial de los pacientes, de modo, que los pacientes intervenidos con el disefio
modular se distribuyen por igual entre valores menores de 2 pg/L y valores
comprendidos entre 2 y 10 pg/L, mientras que la mayoria de los pacientes
intervenidos con el disefio monobloque presentan valores menores de 2 pg/L. No
existen diferencias en los niveles de cromo entre ambos disefios de vastagos.

Todos los pacientes presentan valores menores de 5 ug/L.
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Los niveles séricos de cromo aumentan progresivamente desde los seis meses a
los cinco afios, mientras que los niveles de cobalto aumentan entre los seis meses
y los dos afios para posteriormente estabilizarse hasta los cinco afios.

No existen diferencias en los niveles de urea y creatinina entre el disefio
monobloque y el disefio modular, pero si, en el filtrado glomerular con peor
resultado en el grupo monoblogue. No existe una correlacion entre los pardmetros
renales y los niveles séricos de cromo y cobalto en todas las determinaciones en
los pacientes intervenidos con vastago modular.

No existe correlacion entre el tamafio y la longitud de la cabeza femoral empleada
y los niveles séricos de cromo y cobalto en ninguna de las determinaciones en los
pacientes intervenidos con vastago modular. Tampoco existe correlacion entre la
edad y el indice de masa corporal y los niveles séricos de cromo y cobalto en
ninguna de las periodos determinaciones en los pacientes intervenidos con
vastago modular. Se han observado niveles mas altos de iones metalicos de cromo
y cobalto en mujeres intervenidas con vastago modular.

No existen diferencias en los niveles séricos de cromo y cobalto tras clasificar a los
pacientes en funcién de la diferencia de offset femoral entre la cadera intervenida
y la cadera sana en ninguna de las determinaciones en los pacientes intervenidos
con vastago modular. Tampoco existe una correlacién estadisticamente
significativa entre el offset postoperatorio y los niveles de cromo y cobalto en
ninguna de las determinaciones en los pacientes intervenidos con vastago

modular.
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10.ANEXOS.

ANEXO I. Conformidad Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
Universitario Dr. Peset.

GENERALITAT DEPARTAMENTDE SALT O VALENCA
N JLNCAN... DOCTOR PESET

A/A.: Roxana Elena Lépez
COT

Diia. Pilar Codofier Franch, Presidenta del Comité FEtico de Investigacién
Clinica del Hospital Universitario Dr. Peset.

CERTIFICA:

Que este comité en su reuni6én celebrada el dia 20 de diciembre de 2017 ha
evaluado y ha aprobado el estudio titulado: Andlisis de los beneficios y
riesgos de la modularidad en la artroplastia total de cadera: papel de la

restauracién anatémica y lebracion de iones metélicos en los resultados.
Proyecto de investigacién. Tesis doctoral
Cédigo Ceic: 110/17

Valencia 4 de Enero de 2018

Fdo.: Dra. Pilar Codoiier Franch
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ANEXO II. Consentimiento informado del estudio

HOSPITAL UNIVERSITARI
DOCTOR PESET

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TiTULO DEL ESTUDIO

ANALISIS DE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA MODULARIDAD EN LA
ARTROPLASTIA TOTAL DE CADERA: PAPEL DE LA RESTAURACION
ANATOMICA Y LEBRACION DE IONES METALICOS EN LOS RESULTADOS

INVESTIGADOR PRINCIPAL: ROXANA ELENA LOPEZ Residente de quinto
ano del Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital Universitario
Dr. Peset de Valencia. CENTRO: Hospital Universitario Dr. Peset de Valencia.

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el
que se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica de este hospital.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para
ello lea esta hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas
que le puedan surgir después de la explicacion.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion es este estudio es voluntaria y que puede decidir
no participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier
momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico o enfermera, ni
que se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Nuestro objetivo del trabajo sera valorar mediante un estudio de los resultados
radiograficos y clinicos para el paciente obtenidos con el uso del modelo de doble
cono H-MAX MR frente a las prétesis H-MAX monobloque. Asi como la
determinacion de los niveles sanguineos y urinarios de iones metalicos liberados
en pacientes portadores de protesis modulares y su repercusion en diferentes
parametros analiticos.

Se trata de una técnica quirargica habitual existiendo estudios cientificos que
avalan los buenos resultados de la aplicacion .

Los datos personales utilizados en el estudio seran confidenciales respetando la
normativa de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal

TELEFONO DE CONTACTO. Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia
del Hospital Doctor Peset Telf.: 961 622 398
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio:

ANALISIS DE LOS BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA MODULARIDAD EN LA
ARTROPLASTIA TOTAL DE CADERA: PAPEL DE LA RESTAURACION
ANATOMICA Y LEBRACION DE IONES METALICOS EN LOS RESULTADOS

Nombre del paciente:

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He hablado con el facultativo y he recibido suficiente informacién sobre el estudio.

Comprendo que la participacién es voluntaria y puedo retirarme del estudio:
- cuando quiera.

- sin tener que dar explicaciones.

- sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Tras recibir la informacién pertinente, presto mi conformidad en la participacién
del estudio para la medicién radiografica y la determinacién sanguinea y urinaria
de iones metalicos

Los datos personales utilizados en el estudio seran confidenciales respetando la
normativa de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos

de Caracter Personal.

Firma del paciente Firma del Medico Fecha:

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO:

Nombre del paciente:

Revoco el consentimiento prestado en la fecha indicada
Valencia, ..... de ....ccoceevenenenn de

Firma del paciente Firma del Medico Fecha:
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ANEXO ll1. Harris Hip Score version castellano??..

I. Dolor (44 posibles)

Ninguno o o ignora ......c.c.cc.... 44

Suave, ocasional, no compro- mete actividades ... .40

Dolor leve, no efecto en activi- dades medias, raramente moderado dolor con actividades inusuales, puede tomar una aspirina
. 30

Dolor moderado, tolerable. Algunas limitaciones a la actividad ordinaria o trabajo. Puede necesitar ocasionalmente una medicina mas
fuerte que la aspirina ...
Dolor marcado, limitacion seria de actividades
Totalmente incapaz, dolor en la cama, postrado en la cama ..... 0

1l. Funcidn (47 posibles)

Modo de andar (33 posibles).
Cojera:

NINgUNA .o 11

Moderada .

SEVEra ..o 0

Apoyo:

Ninguno

Bastdn para largos paseos .......

Baston la mayor parte del tiempo .....oovvvvveeeieecee e 5
Una muleta ..o 3

Dos bastones ... .2

Dos muletas ... 1

Incapaz de andar (especificar razén). .....cccoeevervivviveiiriiiens 0
Actividades (14 posibles).

Escaleras:

Normalmente sin usar pasamanos .
Normalmente usando pasamanos ..
De alguna manera .

Imposible ............ 0

Calcetines y zapato:

Con facilidad 4

Con dificultad 2

Imposible

Sentarse:

Confortablemente en una silla durante una hora ..........cc........ 5

En una silla alta durante media hora
Imposible sentarse confortablemente en una silla
Entrar en transporte publico .... 1

[Il. Ausencia de puntos de deformidad (4) son dados si el paciente demuestra:
Menos de 30 grados de fijacion de una contractura en flexion.
Menos de 10 grados de fijacion de la aduccién.
Menos de 10 grados de fijacion.
Discrepancia en la longitud de la cojera menor de 3,2 centimetros.
IV Grado de movimiento (el valor del indice estd determinado multiplicando los grados del movimiento posibleen cada arco por el
indice apropiado)
1. A)Flexidn:
0-45 gradosx1,0 45-90 gradosx0,6 90-110 gradosx0,3
2. B) Abduccion:
0-10 gradosx0,8 15-20 gradosx0,3  mas de 20 gradosx0
3. C) Rotacidén externa en extension:
0-15 gradosx0,4 mas de 15 gradosx0
4. D) Rotacion externa en alguna extensionx0
5. E) Aduccion 0-15 gradosx0,2
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ANEXO IV. Short Form-36 versién castellano®19

Instrucciones: las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitirin saber cémo se encuentra usted
v hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no estd seguro/a de como responder
a una pregunta, por favor conteste lo que le parezca mas cierto.

Marque una sola respuesta

1. En general, usted diria que su saludes: 2. ;Cémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un aiio?
L. O Excelente 1. O Mucho mejor ahora que hace un afio
2 O Muybuena 2 O Algo mejor ahora que hace un afio
3 O Buena 3 [ Mas o menos igual que hace un afio
4 O Regular 4 O Algo peor ahora que hace un afio
5 O Mala 5. O Mucho peor ahora que hace un afio

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer un dia normal

3. Susalud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos intensos tales como 4 Su salud actual, le limita para hacer esfuerzos moderados como
correr, levantar objetos pesados o participar en deportes agotadores? mover una mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar
. O Si, me limitamucho més de una hora?
2 T Si, me limita unpoco . Z Si, me limitamucho
3 No, no me limitanada 2 Z Si, me limita unpoco
31 Z No, no me limitanada
5. Susalud actual, ;le limita para coger o llevar la bolsa de la compra? 9. Su salud actual, ;le limita para caminar un kilémetro omais?
1. O Si, me limitamucho 1. O Si, me limitamucho
2 O Si, me limita unpoco 2 O Si, me limita unpoco
3. [ No, no me limitanada 3. [ No, no me limitanada
6 Susalud actual, ;le limita para subir varios pisos por la escalera? 1l Su salud actual, ¢le limita para caminar varias manzanas (varios
1. O Si, me limitamucho centenares de metros)?
2 O Si, me limita unpoco 1. O Si, me limitamucho
3. [ No, no me limitanada 2 O Si, me limita unpoco

3. [ No, no me limitanada
7. Susalud actual, ¢le limita para subir un solo piso por la escalera?

1. O Si, me limitamucho 1. Susalud actual, ;le limita para caminar una sola manzana (unos
2 O Si, me limita unpoco 100 metros)?
3. [ No, no me limitanada 1. O Si, me limitamucho
2 O Si, me limita unpoco
& Su salud actual, ;le limita para agacharse oarrodillarse? 3. O No, no me limitanada
1. O Si, me limitamucho
2 O Si, me limita unpoco 12 Susalud actual, ;le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
3. [ No, no me limitanada 1. O Si, me limitamucho

2 O Si, me limita unpoco
3. O No, no me limitanada

Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas

13 Durante las 4 ultimas semanas, jtuvo que reducir el tiempo 19 Durante las 4 wltimas semanas, ;no hizo su trabajo o sus activida-
dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de su des cotidi tan cuidad te como de bre, a causa
salud fisica? de algin problema emocional (como estar triste, deprimido, o ner-
L O si vioso)?

2 0O No L 0O si
2 0O No

14 Durante las 4 ultimas semanas, ;hizo menos de lo que hubiera
querido hacer, a causa de su salud fisica? 2 Durante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto su salud fisica o
L O si los probl emocionales han dificultado sus actividades sociales
2 0O No habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

1. O Nada

15 Durante las 4 ltimas semanas, jtuvo que dejar de hacer algunas 2 O Unpoco
tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su 3. O Regular
salud fisica? 4. O Bastante
L O si 5. O Mucho
2 0O No

2L ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 witimas semanas?

16 Durante las 4 ditimas semanas, jtuvo dificultad para hacer su tra- 1. O No, ninguno
bajo o sus actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo 2 O Si, muy poco
normal) a causa de su salud fisica? 3. O Si, unpoco
L 0Osi 4. O Si, moderado
2 0O No 5. O Si,mucho

6. O Si.muchisimo
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Durante las 4 ditimas semanas, jtuvo que reducir el tiempo dedi-
cado al trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de algun
problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso?

L Osi

2 0O No

Durante las 4 ultimas semanas, ;hizo menos de lo que hubiera
querido hacer a causa de algin problema emocional (como estar
triste, deprimido, o nervioso)?

L O si

2 0O No

Durante las 4 witimas semanas, jhasta qué punto el dolor le ha difi-
cultado su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las
tareas domésticas)?

1. O Nada

2 O Unpoco
3. O Regular
4. 0 Bastante
5. 0O Mucho

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante las 4 ltimas semanas.
En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido usted

Durante las 4 déltimas semanas, jcuanto tiempo se sinti6 lleno de
vitalidad?

. O Siempre

2 O Casisiempre

3 O Muchas veces

4 O Algunas veces

5. O Sélo algunavez

6 [ Nunca

Durante las 4 dltimas semanas, ;cusnto tiempo estuvo muy nervioso?
L. O Siempre

2 O Casisiempre

3 O Muchas veces

4 O Algunas veces

5 O Sélo algunavez

(3

1 Nunca

Durante las 4 éltimas semanas, jcuanto tiempo se sintié tan bajo
de moral que nada podia animarle?

L. O Siempre

2 O Casisiempre

3 Muchas veces

4 O Algunas veces

5. O Sélo algunavez

6 [ Nunca

Durante las 4 éltimas semanas, jcuanto tiempo se sintié calmado y
tranquilo?

L. O Siempre

2 O Casisiempre

3 O Muchas veces

4 O Algunas veces

5. O Sélo algunavez

6 O Nunca

Durante las 4 éltimas semanas, jcuinto tiempo tuvo mucha ener-
gia?

L. O Siempre

2 O Casisiempre

3 Muchas veces

4 O Algunas veces

5 O Sélo algunavez

6 Nunca

R Durante las 4 ultimas semanas, jcuénto tiempo se sintié desanima-

3L

2

do y triste?

L. O Siempre

2 O Casisiempre

3 Muchas veces
4 O Algunas veces
5. O Sélo algunavez
6 O Nunca

. Durante las 4 witimas semanas, ;cuénto tiempo se sinti agotado?

L O Siempre

2 O Casisiempre

3 Muchas veces
4 O Algunas veces
5. O Sélo algunavez
6

U Nunca

. Durante las 4 ultimas semanas, ;cuénto tiempo se sinti6 feliz?

O Siempre

T Casisiempre
O Muchas veces
Algunas veces
Sélo algunavez

L
2
3
4
5
('Y Nunca

Durante las 4 ultimas semanas, ;cuanto tiempo se sinti6 cansado?
O Siempre

T Casisiempre

C Muchas veces

Algunas veces

Sélo algunavez

L
2
i
4
5
(1 Nunca

Durante las 4 éltimas semanas, jcon qué frecuencia la salud fisica
0 los probl. les le han dificultado sus actividades
sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

L. O Siempre

2 O Casisiempre

3 O Algunasveces

4 O Sélo algunavez

5 O Nunca

Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases

B

Creo que me pongo enfermo mis fécilmente que otras personas
. O Totalmentecierta
2 [T Bastantecierta

3 O Nolosé

4 [ Bastante falsa

5. O Totalmente falsa

Estoy tan sano como cualquiera
. O Totalmentecierta
2 Bastantecierta
3 O Nolosé
4 T Bastante falsa
5 O Totalmente falsa

3.
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Creo que mi salud va a empeorar
L. O Totalmentecierta

2 [ Bastantecierta

3 O Nolosé

4 [ Bastante falsa
5. O Totalmente falsa

3. Mi salud es excelente

. O Totalmentecierta
2 [ Bastantecierta

3 O Nolosé

4 [ Bastante falsa

5 O Totalmente falsa
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Las siguientes preguntas tratan sobre la intensidad del dolor que ha tenido durante el dltimo mes en la articulacién (cadera/rodilla) que ha sido

operada. Si no realiza alguna de las actividades, contéstela pensando cémo cree usted que podria realizarla.
(Para cada pregunta elija s6lo una respuesta y marquela poniendo una X sobre el cuadrado.) (Conteste todas las preguntas).

Pregunta: ;Cudnto dolor tiene?

a.

b.

Al andar por un terreno llano

O Ninguno O Poco
Al subir o bajar escaleras
O Ninguno O Poco

. Por la noche en la cama

0 Ninguno [ Poco

. Al estar sentado o tumbado

O Ninguno O Poco

. Al estar de pie

0 Ninguno O Poco

O Bastante

O Bastante

[0 Bastante

[0 Bastante

[J Bastante

0 Mucho

0 Mucho

[J Mucho

[0 Mucho

[J Mucho

O

O

O

O

]

Muchisimo

Muchisimo

Muchisimo

Muchisimo

Muchisimo

Las siguientes preguntas tratan sobre la intensidad de la RIGIDEZ articular (se refiere a la dificultad para mover la cadera o la rodilla, no al do-

lor) que usted ha tenido durante el dltimo mes en la cadera o rodilla que ha sido operada.
(Para cada pregunta, elija s6lo una respuesta y marquela poniendo una X sobre el cuadrado). (Conteste todas las preguntas).
(Cudnta rigidez nota después de despertarse por la mafiana?

a.

b.

[J Ninguna [ Poca

[J Bastante

[J Mucha

(Cudnta rigidez nota durante el resto del dia después de estar sentado, tumbado o descansando?

[0 Ninguna [ Poca

[J Bastante

[J Mucha

O

O

Muchisima

Muchisima

Las siguientes preguntas se refieren a la DIFICULTAD que usted ha tenido para hacer ciertas cosas durante el dltimo mes. Si no realiza alguna

de las actividades, contéstela pensando cémo cree usted que podria realizarla.
(Para cada pregunta, elija s6lo una respuesta y méarquela poniendo una X sobre el cuadrado.) (Conteste todas las preguntas).

Pregunta: ;Qué grado de dificultad tiene al...?

a.

b.

Bajar escaleras

[0 Ninguna [ Poca

Subir las escaleras

[J Ninguna [ Poca
. Levantarse después de estar sentado

[0 Ninguna [ Poca
. Estar de pie

[0 Ninguna O Poca
. Agacharse para coger algo del suelo.

[0 Ninguna [0 Poca

Andar por un terreno llano

O Ninguna O Poca
. Entrar y salir de un coche

O Ninguna O Poca
. Ir de compras

O Ninguna O Poca

Ponerse los calcetines/medias

O Ninguna O Poca

Levantarse de la cama

[0 Ninguna O Poca
. Quitarse los calcetines/medias

[J Ninguna O Poca

Estar tumbado en la cama

[J Ninguna [0 Poca

. Entrar y salir de la ducha/bafiera

[0 Ninguna O Poca

. Estar sentado

[J Ninguna [J Poca

. Sentarse y levantarse del retrete, inodoro

[0 Ninguna O Poca

. Hacer tareas o actividades pesadas

[0 Ninguna O Poca

. Hacer tareas o actividades sencillas

[0 Ninguna [0 Poca

Bastante

Bastante

Bastante

Bastante

Bastante

Bastante

Bastante

Bastante

Bastante

Bastante

0o o o oo o o o o o o

Bastante

O

Bastante
Bastante

Bastante

O

O

[J Bastante
[ Bastante
O

Bastante

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

0o o o oo oo o o o o

Mucha

O

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

o o o o o

Mucha

0o o o o o o o o o o o

O

Oo o o o o

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima

Muchisima
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