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«En la present ciutat ha molta bona obra pia, e de gran caritat
e sustentacid. Empero n'hi una manca que es de gran
necessitat, co €s un spital o casa, hon los pobres Innocents e
furiosos follen acollits. Car moltes pobres innocents e furiosos
van per aquesta ciutat, los quals passen grans desayres de
fam, fret e injaries: per tal, com per sa innocencia i furor no
saben guanyar ni emanar ¢o que han menester per
sustentacié de llur vida: e per ¢o dormen per els carrers e
perexen de fam e fret; e moltes malvades persones, no
havents Deu davant los hulls de sa consciencia los fan moltes
injuries e enugs, e sanyaladament lla on los troben adonnits
los nafran e matan alguns, e a algunes fembres innocents
sonten. E aximateix los pobres furiosos fan dan a moltes
persones, anants per la ciutat. E aquestes coses son notories
a tota la ciutat. Perque seria santa cosa e obra molt santa que
en la ciutat de Valéncia fos feta una habitacié o spital, en que
semblants folls e innocents estiguessen de tal manera, que no

anassen per la ciutat, ni poguessen fer dans nils ne fos fet».

Padre fray Juan Gilabert Jofré, 1409. Origen Hospital General Universitario,
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Resumen

Objetivo: El objetivo del estudio es evaluar la utilidad clinica de los cotilos de doble
movilidad (DM) en cirugia protésica de cadera en diferentes escenarios clinicos, por un
lado en cirugia de recambio acetabular y por otro como tratamiento primario de fracturas

subcapitales.

Métodos: Estudiamos una cohorte retrospectiva de pacientes a los que se realiz6 un
recambio acetabular con cétilos de doble movilidad (DM) en el Hospital General de
Valencia entre Marzo del 2007 y Marzo del 2019. Se realiza asimismo un estudio
prospectivo caso-control que incluye 120 pacientes con fractura subcapital de cadera
intervenidos entre Julio de 2016 y Marzo del 2020 los cuales se randomizaron a cétilos de
DM vs cétilos monopolares como tratamiento primario. A todos los pacientes estudiados se
les realiz6 un protocolo radiolégico estandarizado, una evaluaciéon clinico-funcional,
evaluacion del dolor mediante escala visual analégica y evaluacion de dependencia segin
escala de Barthel. Se incluye también evaluacién de complicaciones con interés especial

en los episodios de luxacion.

Resultados: La cohorte retrospectiva incluye 197 pacientes, con edad media de 75,01
afios y un 34,52% varones. Se observé una tasa de luxacion de 5,08 % y tasa de
aflojamiento de 5,58% , ademas de una mejora significativa en la escala de Harris de 63,73
+ 1,02 prequirargico a 86,15 + 0,99 postquirargico. El estudio prospectivo incluye 120
pacientes randomizados en dos grupos, monopolar y DM y con edad media, sexo e IMC sin
diferencias significativas. Ambos grupos presentan tasa de luxacién del 1,7% y estudios

clinico-funcionales, radiolégicos y de dependencia sin diferencias.

Conclusiones: La utilizacion de cétilos de DM en revisién acetabular mejora las tasas de
luxacion protésica respecto a la mayor parte de series de revision publicadas con cétilos
monopolares, con resultados clinicos y de supervivencia similares. Factores como
obesidad, sexo femenino, ASA o enfermedad neurolégica no aumentan los casos de
luxacién en nuestra serie por lo que la DM podria mostrarse como un factor de proteccion.
En el tratamiento de fracturas subcapitales ambos grupos de tratamiento (monopolar vs
DM) presentan la misma tasa de luxaciéon (1,7%), con resultados radiolégicos, clinico-

funcionales y de dependencia sin diferencias significativas entre los grupos.



Summary

Purpose: The aim of the study is to evaluate the clinical utility of dual mobility (DM) cups in
hip arthroplasty surgery at different clinical settings: acetabular cup revisions and also as

primary treatment of femoral neck fractures.

Methods: We studied a retrospective cohort of patients who underwent acetabular cup
revision surgery with dual mobility (DM) cups at the General Hospital of Valencia between
March 2007 and March 2019. In addition, we performed a prospective case-control study
including 120 patients with femoral neck fractures who were randomized to dual movility
cups vs monopolar cups as primary treatment between July 2016 and March 2020. All
patients had standarized radiological assessment, functional assessment using Harris
scale, evaluation of pain using visual analogue scale VAS and level of dependence using
Barthel index. Incidence of complications was also recorded with special interest in

episodes of dislocation.

Results: retrospective cohort includes 197 patients with a mean age of 75,01 years old.
34,52% of them were males. A rate of 5.08 % and 5,58 % of dislocation and loosening
respectively were observed in addition to a significant improvement in the Harris scale from
63.73 + 1.02 pre-surgery to 86.15 + 0.99 post-surgery. The prospective study included 120
patients randomized into two groups, monopolar and dual mobility without significant
differences in sex and gender distribution or BMI. Dislocation rate was 1.7% in both groups.
Clinical, radiological and dependence assessment also did not show statistically significant

differences.

Conclusions: In the setting of acetabular component revision surgery DM cups provide
lower dislocation rates and similar clinical and radiological results compared to previously
published series using monopolar cups. Factors such as obesity, female sex, ASA
classification or neurological disease do not increase dislocation rate in our series, this
finding could be related to DM implants. Primary treatment of femoral neck fractures with
DM cups shows no differences in terms of dislocation rate (1,7%), clinical and radiological

results in comparison to classic monopolar liners.
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Glosario de Abreviaturas
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1. Justificacion del Estudio

1.1 Justificacién y Motivacion Personal

Tras finalizar la etapa de formacion especializada en 1998 mi dedicacion
inicial fue a los problemas de traumatologia, con el tratamiento de las
distintas fracturas y de forma conjunta a la patologia del miembro
superior. Es a partir de 2005 cuando inicio mi interés en la patologia de
la cadera y las lesiones pélvico-acetabulares. En esos afios, la cirugia
protésica primaria de cadera ocupaba practicamente toda la actividad
quirargica dedicada a esta regidbn y eran escasas las cirugias de
recambio protésico, que cuando se realizaban consistian practicamente
en todos los casos en el recambio de componentes méviles o recambios
acetabulares donde se utlizaban habitualmente cétilos primarios

hemisféricos y monopolares.

En aquellos momentos, la luxacién protésica como complicacion de un
implante primario era frecuente en nuestros ingresos diarios y solo la
posibilidad de que el paciente hubiera sido intervenido por mi me
producia gran preocupacion y sensacion de culpabilidad, sin llegar a
conocer en muchas ocasiones que error técnico podria haber cometido o

que causas podrian haber influido en el episodio de inestabilidad.

Estos hechos me empujaron a estudiar e interesarme progresivamente
en los aspectos técnicos, tedricos y practicos de los implantes protésicos
de cadera y a iniciar un camino que se prolonga hasta el actual momento
en la compleja cirugia de los recambios protésicos y en el abordaje de
los graves problemas de reserva 6sea acetabular y femoral. Pero este
trabajo, seguia siendo truncado puntualmente por episodios de luxacion
protésica cuyo abordaje en este contexto de revisién protésica resulta
cada vez de mayor complejidad y nos llevé a iniciar la utilizacién de los
cétilos de doble movilidad (DM) como una alternativa para prevenir la

inestabilidad.
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1. Justificacion del Estudio

El episodio de luxacion o dislocacién protésica serd por lo tanto una
complicacion de gran trascendencia para el paciente, que sufre un
episodio subito de dolor e incapacidad funcional, viendo truncada su
esperanza de mejora tras haberse sometido a una avalada cirugia. Es
ademas un evento de gran importancia para el cirujano que vive
habitualmente el episodio de luxacion como un fracaso de su técnica

quirdrgica y con gran incertidumbre futura por la posibilidad de recidiva.

La luxacion se presenta como el segundo problema en frecuencia tras el
aflojamiento en la mayoria de los registros nacionales sobre protesis de
cadera ' La incidencia de la luxacion en la artroplastia primaria varia,

segun las distintas series, entre 0,3% y 10% >*°

y en las cirugias de
revision protésica este porcentaje aumenta hasta el 10-28% °"®. De
forma mas frecuente el episodio de luxacion ocurrird durante las
primeras seis a ocho semanas tras la intervencién quirlrgica y la mayoria
de los autores informan entre 50% y 75% de incidencia en esta etapa
inicial **°. Coincide con el tiempo de reparacion de las partes blandas
circundantes a la artroplastia y la formacion de una pseudocapsula que
dotard de estabilidad a la artroplastia y evitara en cierto modo la
inestabilidad ® En el 26% de los casos, el primer episodio de luxacion
ocurrira mas alla de los dos afios postoperatorios, dilatandose este plazo

mas de 5 afios en el 0,8% de los casos 2.

Algunos autores invocan como causa de esa inestabilidad «tardia» el
progresivo desgaste del polietileno del nicleo acetabular *°, pero
probablemente ese no es el Unico motivo, debiéndose afiadir como
razones, al menos coadyuvantes, la disminucién de la tension de las
partes blandas y del tono muscular y las modificaciones de postura,
coordinacién y equilibrio que experimentan los pacientes con el paso del
tiempo. El riesgo acumulado de primera luxacion es del 2,2% en un afio,

3% en 5 afios, 3,8% a 10 afios y 6% a 20 afios ** y la probabilidad de
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1. Justificacién del Estudio

recurrencia sera del 60% de las luxaciones de ATC primarias, y el 70%

de las luxaciones post revision **.

Otro problema afadido es el coste de su tratamiento, que se ha estimado
en un aumento del 27% ante un Unico episodio con reduccién cerrada
exitosa y del 148% cuando precisa de una cirugia de revision *°
Teniendo en cuenta que, en Espafia, en el afio 2017, se llevaron a cabo
en torno a 113 intervenciones de protesis de cadera por cada 100.000
habitantes, se estarian interviniendo alrededor de 53.000 proétesis de
cadera anuales y por lo tanto con un alto impacto social y econémico de
la complicacidon luxacién (https://es.statista.com / estadisticas / 597749 /

operaciones-de-reemplazo-de-cadera).

La posibilidad que tuvimos en 2007 de conocer y utilizar los implantes de
doble movilidad se convirti6 en una esperanza para solucionar la
complicacién de luxacion protésica, que con el aumento del nimero de
recambios protésicos y con el uso de implantes monopolares y cabezas
de 28 mm seguia siendo frecuente en nuestra practica, asi como en la
experiencia reportada por otros cirujanos. La idea inicial fue utilizar estos
implantes en las cirugias que asociaban un mayor riesgo de luxacion,
como estas cirugias de recambio acetabular y durante estos Ultimos 15
afios, donde nuestra actividad quirargica constaba de 60-70 casos de
recambio protésico anuales, he podido recoger los pacientes
intervenidos con estos implantes y estudiar los resultados con el fin de
conocer si mi practica clinica ha sido adecuada para estos pacientes

sometidos a intervencion de recambio protésico.

Iniciado ya este estudio retrospectivo de revision acetabular, tuvimos la
inquietud por conocer si los pacientes intervenidos tras sufrir una fractura
subcapital de cadera en nuestro Servicio de COT del Hospital General de
Valencia, podrian también beneficiarse de la utilizacion de estos
implantes de doble movilidad. Esta valoracion se presenta en este

trabajo de Tesis Doctoral como un estudio prospectivo y aleatorizado con
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la utilizacion de implantes monopolares vs implantes de doble movilidad

en fracturas subcapitales de cadera.

La motivacién inicial de esta Tesis ha sido por lo tanto conocer si la
utilizacion de estos implantes de doble movilidad puede mejorar los
resultados clinicos y evitar la complicacion “luxacién” en nuestros dos
escenarios de cirugia protésica de cadera, el recambio protésico

acetabular y las frecuentes fracturas subcapitales.

Durante el desarrollo de este trabajo describiremos el problema de la
inestabilidad, revisaremos los principales factores que influyen en su
presentacion y expondremos las principales técnicas que han sido

utilizadas histéricamente para su resolucion.

Posteriormente expondremos la opcién de los coétilos de doble movilidad,
su desarrollo y sus caracteristicas biomecanicas, para finalmente
desarrollar la exposiciébn del trabajo que sustenta esta Tesis sobre
nuestra experiencia con la utilizacion de implantes de doble movilidad
(DM) tanto en el contexto de recambio acetabular como en el contexto

del tratamiento de fracturas subcapitales.

Figura 1. Luxacién protésica
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2. Fundamentos e Introduccioén

2.1 El problema de la inestabilidad protésica

2.1.1 Epidemiologia.

La luxacion se presenta como el segundo problema en frecuencia tras el
aflojamiento en la mayoria de los registros nacionales sobre prétesis de
cadera "% La incidencia de la luxacién en la artroplastia primaria varfa,

3, 45

segun las distintas series, entre 0,3% y 10% y en las cirugias de

6 78 En varios

revision protésica este porcentaje aumenta a 10-28%
estudios se ha encontrado que a pesar de la experiencia del cirujano en
la realizacion de este procedimiento, la incidencia sigue manteniéndose
estable en estos valores, aunque en algunas series entre la que destaca
la de Hedlundh et al."’, se ha reportado un aumento de la incidencia en
cirujanos que realizan menos de 30 procedimientos al afio comparado

con sus contrapartes con mayor experiencia ***°

. Esta complicacién a la
que frecuentemente se enfrenta el ortopedista tiene una gran morbilidad
asi como un costo econdémico elevado. La mayoria de los pacientes que
presentan estos problemas requieren ingresar al hospital para una o mas
reducciones cerradas y en ocasiones necesitan de cirugia de revision,

ascendiendo su cota hasta un 148% en estos casos *°.

Hay varias clasificaciones para la luxacion protésica de cadera (tabla 1).
La clasificacion por temporalidad, de acuerdo con el procedimiento
quirargico, es la que encontramos de mayor utilidad, ya que puede
orientar al cirujano hacia los posibles problemas que estan
condicionando una luxacion y el éxito que tendrd el paciente con un
tratamiento conservador o quirdrgico. Siguiendo este criterio de

temporalidad, las luxaciones de cadera pueden clasificarse en 3 grupos:

e Temprana: Ocurre dentro de los primeros 6 meses tras la

cirugia.
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2. Fundamentos e Introduccioén

e Intermedia: Ocurre en el periodo después de los 6 meses hasta
los 5 afos.

e Tardia: Ocurre después de 5 afios del procedimiento quirdrgico.

De manera general, las luxaciones tempranas responden de manera
favorable a tratamiento no quirdrgico y tienen un menor indice de
recurrencia. Las causas mas frecuentes son; insuficiencia de la
musculatura abductora intrinseca al paciente o por un inadecuado
restablecimiento del offset (brazo de palanca de los abductores), mala
posicion de los implantes y un pobre apego al tratamiento postquirtrgico
% En el caso de las luxaciones tardias, las causas por las que se luxa la
prétesis generalmente son intrinsecas a la misma, dentro de las mas
frecuentes estan el aflojamiento aséptico, el desgaste de las superficies
de friccion y en ocasiones, el deterioro progresivo de la masa muscular
del paciente. En estos casos tardios, la necesidad de realizar una cirugia

2122 Otro modelo de clasificacion de la

de revisién es mucho mayor
luxacion es el reportado por Dorr 23 que se basa en la etiologia de la
luxacion y diferenciara las luxaciones cuya causa es una mala posicion
de la extremidad frente a las que se deben a una debilidad de las partes

blandas o0 a una mala posicion de los componentes.

La mortalidad de los pacientes que sufren una o varias luxaciones de su
ATC es significativamente mayor (p = 0,001) que los pacientes con una
ATC estable, siendo asi tanto en mujeres (p = 0,002) como en hombres
(p = 0,02). También se establece esta relacion en lo referido a pacientes
con artritis reumatoide (p = 0,008) o en pacientes con ATC secundarias a

fracturas de cadera (p = 0,03) 4,
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Hipotesis de trabajo y objetivos

DIRECCION TEMPORALIDAD  DORR (ETIOLOGICO)?

Anterior Temprana 1. Mala posicién extremidad
Posterior Intermedia 2. Imbalance tejidos blandos
Tardia 3. Mala posicion implantes

Tabla 1. Clasificacion de la luxacion protésica

2.1.2 Subluxacion y Luxacion.

Conviene definir la diferencia entre los conceptos de “luxaciéon” o
“subluxacion”, que son empleados a veces indistintamente y de forma
errGnea ante episodios de inestabilidad de la cadera. La luxacion es la
pérdida completa de contacto y relacidn entre las superficies articulares.
La fuerza actuante sobrepasa la resistencia ofrecida por la morfologia
articular y la restriccion de las partes blandas circundantes derivado de
un exceso del rango de movimiento donde dichas superficies
permanecen en intima relacién. Como en las articulaciones normales,
puede deberse a un episodio traumatico que dispense una gran violencia
0, como es la norma en el caso que nos ocupa, ser la culminacién de un
estado de inestabilidad de la artroplastia, con episodio(s) previo(s) de
subluxacién que no finalizaron en una luxacién pura, hasta que
finalmente provocan el episodio de luxacién que puede convertirse en
una luxacién recurrente, secundaria mas a las condiciones de

inestabilidad articular que a la fuerza aplicada.

A su vez, la subluxacién se ha definido como cualquier sensacion de
dislocacion incompleta. Puede ocurrir con la cadera en flexion mayor de

90°, con o sin rotacion interna y la rodilla mas alta que la cadera en el
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plano transversal (subluxaciéon posterior), o con la cadera en
hiperextension, con o sin rotacion externa, la rodilla en extensién y el pie

por detras de la cadera en el plano frontal (subluxacion anterior) 2>2°.

Esta situacion, que puede presentarse en actividades de la vida cotidiana
y no necesita de situaciones excepcionales o extremas para que ocurra,
es momentanea y transitoria, y la restitucion a la total normalidad
después de ella es la norma. Algunos autores " refieren que frente a una
tasa de luxacion del 9% de las ATC se puede presentar un cierto grado
de inestabilidad protésica (subluxaciones) en el 22,5%. Practicando una
anestesia epidural, ha podido detectarse radiolégicamente una
inestabilidad axial y subluxacién de la prétesis en un 3% de los casos
dentro de los 6 primeros meses después de la intervencion y un 7% de

esas subluxaciones terminé en una luxacion.

Cifiéndonos a la luxacion, el primer episodio sobreviene en el 74% de los
casos durante los primeros dos afios postoperatorios y el 26% mas alla
de los dos afios postoperatorios, dilatAndose este plazo méas de 5 afios

28,29.

en el 0,8% de los casos Algunos autores invocan como causa de

esa inestabilidad «tardia» el progresivo desgaste del polietileno del

nGcleo acetabular ¥

. Pero probablemente ese no es el Unico motivo,
debiéndose afiadir como razones, al menos coadyuvantes, la pérdida o
disminucién de la tensién de las partes blandas y del tono muscular y las
modificaciones de postura, coordinacion y equilibrio que experimentan

los pacientes con el paso del tiempo.

La recurrencia tras el primer episodio de luxacion es del 60% en ATC
primarias, y el 70% en casos de revision *’. La determinaciéon de la
verdadera prevalencia de la luxacion postoperatoria es dificil debido a
factores variables de pacientes, quirirgicos y de implantes. La mayoria
de los informes de los centros hospitalarios de alto volumen sugieren que

esta complicacién ocurre en el 0,3 al 3% de los pacientes >
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En series histdricas se ha publicado incidencias de luxacion que oscilan
entre el 0,5y 9,2%. El problema es la heterogeneidad de las muestras
poblacionales y del disefio de los diferentes estudios que, por ejemplo,
pueden referirse solamente a prétesis primarias o contabilizar
conjuntamente las luxaciones consecutivas a protesis primarias y a

revisiones 3*°.

En una serie de ATC cementadas de baja friccién de un grupo espafiol
% se registr6 una incidencia del 2,97%. De ellas un 33% fueron
atribuidas a la malposicién de los componentes, un 34% a la insuficiencia
de las partes blandas, un 26% a una combinacién de ambos factores y el
7% restante a causas imprecisas, «postural» o «posicional» tal como la

23

denominé el grupo de estudio de Dorr al postular su clasificacion

etioldgica.

En otras series recientes se observan también oscilaciones con una
cierta disminucion de la tasa de luxaciones en protesis primarias,
cifrAndola entre el 2,5 y el 3,9% ¥ En la serie presentada por Gava R. et
al. En ATC no cementadas, la tasa de luxaciones observada fue del
2,8% *°.

Parece obvio que el porcentaje de luxaciones sea significativamente
mayor tras la cirugia de recambio o revision protésica que después de
prétesis primarias. En un trabajo con nivel Il de evidencia cientifica (EC),
la tasa de luxaciones fue del 3,1% en la cirugia primaria y del 8,4% en
revisiones *°. Si esta cirugia de revisién se debia a una infeccion de la
prétesis, la incidencia segun el articulo publicado por Hartman CW et al.
se multiplicaba por 4 “°. Por lo tanto, si la prevalencia de la luxacién de
cadera en la artroplastia primaria varia, segun las distintas estadisticas,
entre 0,3% y 10% 41424344 “an las cirugias de revision este porcentaje

aumenta a 8,4-25% 456

La luxacién protésica se produce, en general, en los primeros meses de

la cirugia y hay que recordar que:
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a) no es un problema antes de la artroplastia, sino que aparece como
consecuencia de ésta y que puede deberse a una técnica quirargica
deficiente, al disefio del implante y/o al fallo en la fijacién del mismo.

b) produce una gran incapacidad y con frecuencia precisa cirugia
adicional.

¢) de todos los procedimientos quirirgicos realizados en la cadera, la
reintervencion por inestabilidad, probablemente, es la mas impredecible
en términos de satisfaccién, tanto para el paciente como para el

cirujano®
2.1.3 Factores de riesgo asociados a la luxacion protésica.

Se han descrito multitud de factores de riesgo para la aparicion de una
luxacion en la artroplastia de cadera. En algunas ocasiones no llega a
conocerse cual es la causa desencadenante del episodio y en otras
muchas la etiologia es multifactorial. El diagnéstico de la causa que ha
producido la luxacién es lo mas complejo de todo el proceso terapéutico
en la luxacién de la artroplastia de cadera y lo verdaderamente
fundamental a la hora de instaurar el tratamiento adecuado para su
resolucién. De una forma didactica, los factores de riesgo se pueden
dividir en cuatro grupos *.

. Factores relacionados con el paciente:
e Género
e Edad
e  Habito corporal
¢ Diagnéstico subyacente
e Cirugia previa de cadera
e  Disfuncion neuromuscular
e Falta de cumplimiento de las normas profilacticas anti-

luxacién
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e  Disfuncion cognitiva
e  Abuso de alcohol y drogas

Il. Factores relacionados con la técnica quirdrgica:
e Viade abordaje
e  Orientacion de los componentes
e Tension de las partes blandas
e Tipo de cierre quirdrgico
o Ausencia de consolidacion del trocanter mayor.
e  Experiencia del cirujano
e Infeccién

M. Factores relacionados con el disefio del implante:
e Tamafio de la cabeza
e Relacion de tamafio cabeza-cuello
e Relacion de tamafio cabeza-acetabulo
e  Vuelo u “Offset” femoral
e Disefio del componente acetabular

V. Factores relacionados con el tratamiento postoperatorio

A continuacion, pasaremos a desarrollar cada uno de estos factores.
2.1.3.1 Factores relacionados con el paciente.

A. Género: Los estudios muestran un mayor riesgo de luxacién en el
sexo femenino con una proporcidon de 2/1, aumentando a 3/1 en las
luxaciones tardias por encima de 5 afios tras la cirugia primaria. Hay
cierta controversia en la literatura. Estudios como los de Woo y Morrey
publican que el riesgo de luxacién en las mujeres es 2 veces superior al

4547 "El mismo hallazgo es encontrado por Kim y cols *®

de los hombres
con un riesgo de luxacién en las mujeres 2’5 veces superior al de los

hombres. Por el contrario, estudios como los de Paterno y cols., Woolson
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35, 49.50

y Rahimtoola y Masaoka y cols no encuentran diferencias entre

ambos sexos.

Se desconoce la causa, pero una mayor inestabilidad en las mujeres
podria deberse a la mayor elasticidad de los tejidos que permite un

mayor rango de movilidad y quizas por su menor fuerza o tono muscular
51

B. Edad: La edad avanzada en el momento de la intervencién quirdrgica
se asocia a un mayor riesgo de luxacién. En un trabajo de Kim et al % se
hallé diferencia estadisticamente significativa en los mayores de 70 afios.
Este hecho se explica porque la mayoria de los factores de riesgo
asociados a la luxacion protésica son mas frecuentes en las personas de

mayor edad “°. Morrey y Ekelund et al. *"*?

mostraron que en pacientes
mayores de 80 afios tuvo un aumento de dos a tres veces en la tasa de

dislocacion en comparacién con un grupo mas joven de pacientes.

La edad siempre ha sido un factor estudiado de forma conjunta con otros
factores como el sexo y el diagnéstico que ha llevado a la artroplastia,
pero estudiada de forma especifica individualizada, en otros estudios, no
se ha podido demostrar la mayor incidencia de inestabilidad a una edad
avanzada y los resultados no han sido significativos ni en artroplastia

primaria >, ni en artroplastia de revision .

Otros trabajos que valoran la influencia de la edad como el realizado por
Von Knoch * indica que la luxacién tardia después de 5 afios tras la
cirugia primaria se produjo con mas frecuencia en los pacientes que

fueron operados a edades mas jovenes.

C. Habito Corporal: Se ha valorado que la obesidad podria estar
inversamente relacionada con la dislocacion debido a la disminucion del
arco de movilidad secundaria al exceso de tejido adiposo ot pero en la
mayoria de los estudios asocia un mayor indice de luxacion.

Considerando un indice de masa corporal de 30 kg/m® como limite para

47



Hipotesis de trabajo y objetivos

considerar obeso a un individuo, los que lo sobrepasan sufren 3,6 veces
mas luxaciones que los que estan por debajo de ella (p = 0,006) * La
luxacion se muestra 2,3 veces mas frecuente en pacientes obesos;
cuando se segregan estos segln su sexo esa cifra es del 3% para las

mujeres y del 1,8% en los hombres °.

De igual manera, en lo referido a la luxacion tras revisién de ATC, la tasa
de luxaciones en obesos es del 19% frente a un 3% en no obesos (p =
0,012) *®,

D. Diagndstico Subyacente: Existe controversia al respecto de si el
diagndstico previo a la implantacién de la prétesis influye en la tasa de
luxacion. Parece que la mayoria coincide en que existe mayor riesgo de
luxacion en el caso de fractura de cadera que en el caso de coxartrosis
. En las fracturas de cadera la cifra de inestabilidad es mayor por
existir un rango preoperatorio de movilidad de la cadera mas amplio y
quizas también relacionado con el traumatismo de partes blandas sufrido
junto a la fractura. En la coxartrosis la inestabilidad podria ser menor por
existir una hipertrofia capsular y una restriccibn mévil prequirdrgica que

actuaran como elemento estabilizador.

En lo relacionado a la necrosis avascular, se ha definido como un
diagndstico asociado a mayor tasa de inestabilidad por razones similares
a la fractura, pero no siempre se ha demostrado con resultados
significativos. También se observa mayor inestabilidad cuando el
diagndstico inicial es displasia de cadera por alteraciéon de la morfologia

normal.

Con respecto a las artropatias inflamatorias (artritis reumatoide) Zwartele
y cols > publican una incidencia de luxacién del 10% frente al 3% para el
tratamiento de la artrosis. Esto podria ser debido a la peor calidad de los
tejidos blandos y también a la asociacion de artropatias en otras
articulaciones como rodillas, tobillos, cadera contralateral, etc. que

obliguen, por la mejor movilidad adquirida tras la artroplastia, a una
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hipermovilidad articular al realizar actividades habituales como por
ejemplo sentarse en una silla. Estos hallazgos coinciden con los
publicados por Khatod y cols *.

E. Cirugia Previa de Cadera: La cirugia previa de cadera se ha
identificado como un factor de riesgo importante para la aparicién de una
luxacion protésica. Cualquier tipo de intervencién quirdrgica previa sobre
la cadera a la que se va a implantar una artroplastia aumenta el riesgo
de luxacién de esta. La explicacion a este hecho puede ser que los
pacientes que han sufrido una cirugia previa pueden tener comprometida
la funcién abductora, una pérdida 6sea y/o una deformidad a nivel 6seo
que puede llevar a una implantacion anémala de los componentes
protésicos. Sin embargo, en cuanto a la incidencia de recidivas de la
luxacion, no se ha encontrado correlacién entre la existencia de cirugia

previa de la cadera y la aparicion de recurrencias %8,

F. Disfuncién Neuromuscular: Se ha observado que los pacientes con
alteraciones de tipo neuromuscular presentan un riesgo mas elevado de
luxacién protésica. Aunque es dificil determinar si la luxacion se produce
por la debilidad muscular Unicamente o por la dificultad o imposibilidad

de estos pacientes para cumplir con las normas profilacticas antiluxacion
30

Es mas frecuente la inestabilidad en los trastornos motores y las
enfermedades neuromusculares, como las hemiplejias, paresias,
enfermedad de Parkinson, etc., por debilidad muscular, contracturas,
dificultad para controlar las extremidades, alteraciones del equilibrio y
desequilibrio muscular. La alteracion de la funciébn neuromuscular es

importante sobre todo en las luxaciones tardias después de 5 afios 2,

Otro parametro a tener en cuenta es el estado general preoperatorio del
paciente. Los que presentan un ASA 3-4 sufren aproximadamente el

doble de luxaciones que aquellos con un ASA 1-2 (p < 0,031) *°.
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G. Disfuncién Cognitiva y Neuroldgica: Las alteraciones cognitivas
gue se han asociado a un mayor riesgo de luxacién son la demencia, la
confusion, la psicosis, el alcoholismo y la epilepsia. Un consumo alto de
alcohol supone un indice de luxaciones del 23% frente al 5% de los

pacientes con bajo consumo (p = 0,00005) *°.

En pacientes con alteracién de la funcién cognitiva se han encontrado
tasas de luxacion 4 veces superiores a las presentadas por pacientes

con funcién cognitiva normal *.
2.1.3.2 Factores relacionados con la técnica quirdrgica.

A. Via de abordaje (Tabla 2): Este es uno de los aspectos mas
comentados y recurrentes en las publicaciones sobre esta complicacion.
Para la implantacion de una artroplastia total de cadera se han utilizado
clasicamente 3 vias de abordaje, la anterior o anterolateral, la posterior o
posterolateral y la lateral transtrocantérica. Las tasas de incidencia de
luxacion que se han publicado varian entre el 0-5% para la via

transtrocantérica, 0-3'5% para la via anterior y 1-9% para la via posterior
60

Clasicamente se ha dicho y admitido que la via posterior tiene mayor
riesgo de luxacién que las otras vias de abordaje. Asi, por ejemplo,
segun una revision sistematica de la literatura, la via posterior encabeza
la frecuencia de esta complicaciéon con una incidencia promediada de
3,23%, seguida de la via anterolateral con un 2,18%, la transtrocantérica

con un 1,27% vy la anterior directa con un 0,55% *°.

Lamentablemente los trabajos de donde se extraen esas cifras no tienen
un nivel de EC suficiente y probablemente se mezclan en ellos diversos
factores que introducen sesgos y perturban los resultados. Por el
contrario, cuando se estudia la influencia de la via de abordaje en la tasa
de luxaciones, dos trabajos con nivel Il de EC concluyen que la via

posterior no esta relacionada con mas luxaciones que otras vias ®-%.
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Como ya hemos descrito, el problema es multifactorial. Algin estudio
analiza conjuntamente la via de abordaje y el rango de movilidad
preoperatoria de la cadera y relaciona la via posterior en pacientes con
una movilidad de cadera igual o superior a 115° con un mayor riesgo de
luxacion. Los que poseen ese rango de movimiento preoperatorio sufren
un 5,6% de luxaciones frente a un 3,1% en los de menor movilidad (p =
0,007) .

También se ha comunicado la via posterior como mas insegura para la
luxacién que la anterolateral en una ATC en casos de con fractura previa
®  Frente a un 8% de luxaciones en estos pacientes cuando se aborda
posteriormente, se observa un 2% si se hace anteriormente (p = 0,01),
debiendo hacer mencién de que este trabajo de Enocson et al. tiene un
nivel Il de EC ®.

La via transtrocantérica esta en desuso en la actualidad salvo para
algunos casos de artroplastia de revisibn. No se ha relacionado con
mayor tasa de luxacion si bien una de sus complicaciones como es la
pseudoartrosis del trocanter mayor si que se ha relacionado con un
mayor riesgo de luxacion *,

La posible mayor incidencia de luxacion protésica cuando se emplea una

via de abordaje posterior se ha explicado por dos hechos:

e Mayor tendencia a la malposicion del componente acetabular
usando esta via, con menor anteversion de la debida. Morrey
objetivd que el componente acetabular era colocado entre 5° y 7°
menos de anteversion que por otras vias *'.

e Pérdida de las partes blandas posteriores que confieren
estabilidad a la artroplastia. La pérdida de la capsula posterior y
la lesibn de la musculatura rotadora externa favorecen la
luxacién debido a que en condiciones normales estos elementos

limitan la rotacién interna aportando estabilidad a la artroplastia.
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La sutura de estas estructuras puede reducir la incidencia de
luxacion cuando se utiliza un abordaje posterior.

. ® en un metaanalisis en 2006, encontraron una disminucion

Kwoon et a
significativa en la tasa de dislocacién utilizando un abordaje posterior del
4,46% sin reparacion de capsula y rotadores externos, a 0,49% después
de la reparacion de tejidos. Con estas modificaciones, otros autores han
visto reducida su tasa de luxaciones de un 4% a un 0% y de un 6,2% a
un 0,8% . Especialmente la capsulorrafia parece tener una importancia
considerable ya que con ella la incidencia de luxacién para algunos

autores con la via posterior es del 0% y sin ella asciende al 2,3% o7,

Combinando la via de abordaje con otro factor de riesgo de luxacion
como es el tamano de la cabeza del componente femoral, se ha
comprobado que la asociacién de una via posterior con un tamafio de
cabeza pequefio se relaciona con mayor riesgo de luxacién que si se
emplea una cabeza femoral mayor. Las mayores diferencias de tasa de
luxacién entre la via posterior, la anterior y la transtrocantérica se
observan cuando se coloca una cabeza femoral de 22 milimetros de
diametro. Esa diferencia disminuye cuando el tamafio de la cabeza

femoral es de 28 o de 32 milimetros °.

Mencion especial requiere el uso de la miniincision anterior o abordaje
anterior directo como via de abordaje, muy comun en los ultimos afos.
Se trata de realizar una incision de 5 a 10 cm. sin seccién de ningun
tenddn ni estructura muscular. La ventaja que presenta publicada por
algunos autores con respecto a otras vias es la menor pérdida de
sangre, menor estancia hospitalaria y recuperacion mas corta para el
paciente. En un estudio utilizando esta via, Siguier et al. publican una

tasa de luxacién del 0'96% .

Otro de los abordajes desarrollados en el momento actual serd el

abordaje DSA (abordaje superior directo). Se trata de una modificacion
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del abordaje posterolateral que desarrolla una mini incision superior y
posterior al trocanter mayor y realiza una apertura exclusiva de la zona
superior capsular. Mantiene toda la capsula articular y una reparacion
completa de rotadores y parece asociarse a una tasa muy baja de

luxacion, asi como una mas rapida recuperaciéon en el postoperatorio

inmediato .
ABORDAJE VENTAJAS DESVENTAJAS  RIESGO DE
LUXACION
Disminuye el
dafio a los 0,6-1,3%
tejidos blandos Abordaje
preservando técnicamente
ANTERIOR DIRECTO  mayoria de la demandante con
capsula una curva de
articular y la aprendizaje
musculatura prolongada
abductora
Curva de
aprendizaje 3,1%
corta, dafio
ANTEROLATERAL Y parcial de Fallo en reparacion
LATERAL DIRECTO musculatura de la musculatura
abductora con abductora en
buena ocasiones asociada
recuperacion con claudicacion
postquirdrgica
Permite una
exposicion 3,4-6,9%
completa del Mas riesgo de
fémur y luxacion, mayor

POSTEROLATERAL

acetabulo, no
hay dafio de la
musculatura
abductora

riesgo de lesion del
nervio ciatico

Tabla 2. Caracteristicas de los distintos abordajes
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B. Orientacién de los componentes: Aunque parece obvio lo contrario,
existen algunos autores que defienden la nula influencia de la orientacion
del implante sobre la posibilidad de luxacién *. Evidentemente no es el
factor Gnico ya que las luxaciones pueden presentarse también en ATC
bien orientadas, pero parece que alguna influencia debe tener una
malposicién apreciable. Dos medidas son de vital importancia a la hora

de implantar el componente acetabular, la inclinacion y la anteversion.

Debemos evitar por todos los medios que la copa desborde por delante o
por detras el acetdbulo anatémico 6seo méas alla de 5mm, sea por una
posicion defectuosa o por un tamafio o diametro externo excesivo " Del
mismo modo, en cuanto al componente femoral hay que tener especial
cuidado con la anteversién de este. La inclinacién acetabular es el
angulo formado por una linea tangencial al componente acetabular con
una linea horizontal que pase por ambas tuberosidades isquidticas. La
anteversion acetabular es el &ngulo formado por una linea tangencial al
cétilo con respecto al eje longitudinal del paciente, que aplicado a la
proyeccién radiolégica anteroposterior se define como el &ngulo entre el
eje acetabular y el plano coronal 2.

Lewinnek y cols "

describieron una zona de seguridad en la que el
riesgo de luxacion es menor. Esta zona comprende una angulacién de
40° + 10° y una anteversion de 15° + 10°. Fuera de esta zona de
seguridad, Lewinnek encontré una incidencia de luxacion del 6% frente al
1’5 % cuando el componente acetabular se encontraba dentro de esas
medidas. Ilgualmente sucede con otros autores que registran un aumento
significativo de dicha tasa si la abduccién o inclinacion del acetabulo es
igual o mayor a 50° (p = 0,001) o la anteversion es igual o menor a 5° o

igual o mayor de 20° (p = 0, 02) 0 (Figura 2)28.
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Acetabular anteversion

Figura 2. Angulos de Inclinacién y anteversion del componente
acetabular ?

Si el componente acetabular supera estos grados de inclinaciéon se dice
que se encuentra verticalizado y si es inferior se dice que esta
horizontalizado. Del mismo modo, si el grado de anteversién excede de
la zona de seguridad el cétilo se encuentra en excesiva anteversion,
mientras que si se encuentra por debajo de esa zona se halla en
retroversion. La excesiva anteversion del componente acetabular
predispone a la luxacién anterior, mientras que la retroversion lo hace a

la luxacién posterior. Biedermann et al. ™

estudio este fendmeno y
observo que las luxaciones producidas cuando el componente acetabular
se encontraba a 15° de anteversion eran anteriores o posteriores con la
misma frecuencia, mientras que si el componente acetabular se
encontraba con una anteversion menor a 4° (retroversion) todas las
luxaciones eran posteriores y si se encontraba a 34° o méas (excesiva

anteversion) todas las luxaciones eran anteriores.

Las alteraciones mas frecuentemente encontradas en la orientacién de
los componentes protésicos son las que afectan al componente
acetabular, probablemente porque son las mas faciles de valorar en el
estudio radiolégico. La mala orientacién de la copa acetabular puede
llegar a anular la ventaja que otorga el empleo de pares articulares de

gran diametro ”°.
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En cuanto al componente femoral, la alteracion mas frecuente es la
excesiva anteversion (Figura 3). Para evitar este problema han sido
disefiados vastagos en anteversion que estarian especialmente
indicados en los abordajes posteriores porque hay una excesiva
tendencia a la colocacién del vastago en neutro o retroversion, sobre
todo en los no cementados. En el abordaje anterolateral directo de
Hardinge utilizando este vastago, existiria riesgo de excesiva anteversién

facilitando la inestabilidad anterior.

~

\ B = Anteversion of the

l"/‘ \\/» femoral neck
\ l \
=5

Figura 3. Anteversion del componente femoral

condylar axis

Deberemos tener en cuenta la suma de la orientacion de los
componentes tanto acetabular como femoral, pues la mala orientacion de
uno de los componentes puede compensarse por la posicion del otro
componente o bien sumarse y empeorar la situaciéon, hasta cierto punto
pues no existe una correlacion lineal (es decir, una orientacion extrema o
“outliner” del cétilo no podrd compensarse llevando el vastago al extremo

contrario con garantias de éxito suficientes).

La anteversién sumados ambos componentes no debe sobrepasar los 40
grados. Teniendo en cuenta la anteversion acetabular y femoral, si es
menor de 40° o mayor de 60° el riesgo de luxacién se multiplica por 7 ™°.
En general puede decirse que en la literatura la malposicion de los
componentes es una de las causas mas frecuentes de luxaciéon y la

causa mas frecuentes de recurrencia de la luxacion *.

C. Tension de las partes blandas: La restauracion de las partes

blandas que rodean la artroplastia de cadera una vez implantada
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previene la luxacion protésica. Esta tension depende de la posicion del
componente acetabular y femoral, del voladizo femoral, de la funcién de
los musculos periarticulares y de la elasticidad de las partes blandas de
la cadera. La tensién de las partes blandas se reduce si el componente
acetabular se coloca demasiado proximalmente, si se acorta la longitud
de la extremidad inferior, si se produce migraciéon proximal del trocanter
mayor y/o musculatura abductora o si se reduce el voladizo femoral, lo

que condicionara un mayor riesgo de luxacion.

El voladizo u offset lateral sera la distancia entre el centro de rotacion de
la cadera y la punta del trocanter mayor y el voladizo u offset vertical
sera la distancia que una el centro de rotacion de la cadera y un punto de
referencia que puede ser el trocanter menor. Las distancias
preoperatorias del paciente deben ser restituidas con la implantacion de
la prétesis de cadera y de esta forma mantener una buena tension de
partes blandas y como consecuencia una correcta biomecanica articular
(Figura 5).

Figura 4. Voladizo lateral (A) y vertical (B) de la cadera.
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D. Tipo de cierre quirargico: La reparacién de las partes blandas
aumenta la estabilidad de la artroplastia disminuyendo la incidencia de
luxacion, sobre todo tras el uso de una via de abordaje posterior. El
mantenimiento capsular y la reparacion o capsulorrafia y el
mantenimiento del masculo piramidal o su reparacion y la del resto de
rotadores externos influiran en la estabilidad articular y por lo tanto
disminuiran las posibilidades de luxacion. El aumento de la estabilidad
observada tras la capsulorrafia posterior se debe a distintas
circunstancias, entre otras, la prevencion de la excesiva flexion y
rotacion, sobre todo interna, en el postoperatorio inmediato y la
aceleracion en la formacion de una pseudocapsula que interviene como

elemento estabilizador de la artroplastia ®""’.

E. Ausencia de consolidacion trocantérica: Se ha demostrado que la
ausencia de consolidacion del trocanter mayor tras la osteotomia que se
realiza en la via lateral directa transtrocantérica aumenta el riesgo de
luxacién protésica. En un estudio realizado en la Clinica Mayo se
evidencié que el riesgo de luxacién se multiplicaba por seis en pacientes
que sufrian una pseudoartrosis del trocanter mayor, incrementandose la

incidencia de luxacion del 2'8% al 18% *'.

F. Experiencia del cirujano: Hay una clara relacién en la produccién de
la luxacion con la experiencia del cirujano. Se ha establecido el limite
minimo de experiencia en 30 casos intervenidos, a partir de los cuales la
incidencia seria la misma. La incidencia de luxacién disminuiria un 50%

por cada 10 artroplastias totales de cadera realizadas "°.

En 2001, Katz et al. ”® vuelven a demostrar esa tendencia: cuantas mas
ATC se realizan al afio menor es el indice de luxaciones. Si se efectdan
entre 1 y 5 esa incidencia alcanza el 4,2%; entre 6 y 10 al afio, el 3,4%;
entre 11 y 25 al afio, un 2,6%; entre 26 y 50 al afio, un 2,4% vy si se

hacen mas de 50 al afio la tasa de luxaciones es del 1,5%.
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G. Infeccidon: Han sido descritos casos de luxaciones recurrentes por
acimulo de liquido periprotésico que llegaron a ser estables tras
artrocentesis evacuadora. Cuando se produce este acumulo de liquido,
el aumento de presion hidrostatica distrae la articulaciéon haciéndola mas
vulnerable a la luxaciéon. Por este mecanismo una infecciébn puede
predisponer a la luxaciéon, de forma que en todas las luxaciones
inexplicables deberian determinarse VSG y PCR para descartar un

proceso séptico.
2.1.3.3 Factores relacionados con el disefio del implante.

A. Tamafio de la cabeza: Se ha estudiado la influencia del tamafio de la
cabeza protésica como elemento de estabilizacion de la artroplastia de
cadera (Figura 5). Teodricamente cabezas de mayor didmetro
proporcionarian mayor estabilidad a la artroplastia 4 fundamentalmente

por dos razones:

e Las cabezas de mayor diametro permiten un mayor rango de
movilidad antes de producirse el choque (“impingement”) del
cuello femoral con el componente acetabular, lo que favoreceria
la luxacién protésica.

e Se necesita mayor desplazamiento para conseguir la luxacién
cuanto mayor es el radio de la cabeza femoral.

Berry y cols ** encuentran diferencias estadisticamente significativas en
el riesgo de luxacion dependiendo del tamafio de la cabeza femoral, con
riesgo mayor cuanto menor es el didmetro de la cabeza femoral,
publicando un riesgo relativo para la luxacién 1’7 veces mayor y 1'3
veces mayor usando cabezas de 22 mm y 28 mm respectivamente en

comparacion con cabezas de 32 mm de diametro.
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Figura 5. Relacion Desplazamiento requerido para luxaciéon / Angulo de
abduccion acetabular segiin tamarfio de la cabeza femoral 3

Como ya se comenté en el apartado de “Via de abordaje”, la asociacién
de cabezas femorales pequefias con via de abordaje posterior aumenta

1.2 realizaron un ensayo controlado

el riesgo de luxacion. Amlie E. et a
aleatorizado prospectivo para comparar las cabezas de 28 mm a 36 mm
implantadas en el abordaje posterolateral. La tasa de luxacién fue 5

veces mayor con las cabezas mas pequeiias.

Por otro lado, Alberton y cols %3 también han encontrado esta relacion
entre luxacién y menor diametro de la cabeza femoral en la artroplastia
de revision, publicando un 10’6% de incidencia en artroplastias con

cabeza femoral de 22 mm y 6'3% en cabezas de 32 mm.

En un estudio experimental realizado con piezas de cadaver fresco y
mediante simulacién con elementos finitos Scifert y cols ®*, encuentran
que el tamafio de la cabeza es importante en cuanto a la movilidad
protésica y estabilidad de la cadera. El maximo movimiento en flexion se

obtuvo con las cabezas méas grandes simuladas, de 32 mm,
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disminuyendo la movilidad progresivamente conforme iban disminuyendo
los tamafios de las cabezas hasta la mas pequefia de 22 mm. El
mecanismo de luxacién fue mas frecuente en las cabezas pequefias por
choque entre el cuello protésico y el reborde acetabular protésico,
mientras que en las cabezas mas grandes el mecanismo de luxacion fue
en flexion, por choque éseo entre el trocanter femoral y el techo éseo del

acetabulo (Figura 6y 7)

Bader y cols 8 en un estudio biomecanico experimental encuentran que
las cabezas de mayor tamafio son mas estables y tienen mas movilidad
gue las pequefias y que la relacién entre los didmetros de cabeza y

cuello debe ser siempre superior a 2.

Figura 6. Ejemplo de conflicto protésico entre cuello y reborde
acetabular *

gsigura 7. Ejemplo de Impingement hueso-hueso entre trocanter y pelvis
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En resumen, estudiando de forma aislada la influencia del tamafio de la
cabeza femoral en la inestabilidad de cadera, no parece haber resultados
concluyentes, aunque si existen firmes apoyos sobre que las cabezas de
mayor tamafio actian como elemento estabilizador de la artroplastia de

cadera.

B. Relacion del tamafio cabeza-cuello: Un factor que se relaciona con
la aparicion de luxacion protésica es el “impingement” o choque del
cuello protésico contra el componente acetabular, ya que este hecho
hace que el cuello actlie a modo de palanca y se produzca la luxacién de
la cabeza femoral.

El choque se produce mas faciimente cuanto mayor es el diametro del
cuello de la prétesis o cuanto mayor sea la longitud del mismo A
mayor tamafo de la cabeza femoral mayor es el rango de movilidad
antes de que se produzca el choque entre el cuello y el componente
acetabular. De estas dos condiciones se deduce que cuanto mayor sea
la relacion del tamafio cabeza-cuello menor es el riesgo de luxacion.
Como ya se ha dicho con anterioridad, la relacion entre los didmetros de

cabeza y cuello debe ser siempre superior a 2 %.

C. Relacion cabeza-componente acetabular: Ha sido descrito un
aumento del riesgo de luxacion cuando se coloca una cabeza pequefia
de 22 mm en un componente acetabular grande. Parece que podria ser
debido a una insercién capsular méas alejada del componente protésico y
al choque del cuello femoral con el reborde acetabular. Este riesgo
desapareceria en la cabeza de 22 mm siempre y cuando se utilizaran
cétilos inferiores a 50 mm. Es decir que el tamafio de la cabeza deberia
estar en proporcion del tamafio de la esfera del cétilo.

8 han

A este respecto el estudio experimental de Scifert y cols
encontrado que el aumento del tamafio del cotilo produce
progresivamente una disminucién de la estabilidad, pero también un

aumento de la movilidad de la cadera protésica.
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D. Offset femoral: Se define como offset, vuelo o voladizo femoral a la
distancia que se encuentra entre el centro de la cabeza femoral y el apex
del trocanter mayor (Figura 4). Se ha observado que, si el offset femoral
tras la implantacion de una artroplastia es menor al offset que poseia el
paciente antes de la sustitucion protésica, el riesgo de que se produzca

una luxacion es mayor.

Este hecho estara en relacion con la pérdida de tension de partes
blandas, en especial la relajacién del aparato abductor de la cadera, asi
como el aumento en la probabilidad de choque o “impingement” 6seo

entre fémur y acetabulo.

E. Disefio del componente acetabular: Uno de los disefios
acetabulares que ha demostrado conferir mayor estabilidad a la
artroplastia de cadera es el de borde elevado en los componentes de
polietileno (Figura 8).

® publican una incidencia de luxacion de 3'8% en

Alberton y cols
artroplastias de revision con borde elevado frente al 84% en aquellos

con componente acetabular sin ceja antiluxante.

3 N

Figura 8. Disefio de inserto acetabular con borde elevado y estandar "*

Las complicaciones asociadas a este tipo de implantes son por un lado la
disminucién del rango de movilidad protésico y por el otro, el aflojamiento
de componente acetabular precoz debido al choque repetido del cuello
con el mismo *°. A su vez, el desgaste del polietileno de mas de 2 mm

aumenta el riesgo de luxacién mediante dos mecanismos **:
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e La penetracion de la cabeza femoral en el componente
acetabular va a favorecer el choque del cuello protésico en el
cétilo.

e Las particulas del polietileno desprendidas van a llevar consigo
la formacion de granulomas y osteolisis con aflojamiento e

incluso migracion del componente acetabular.

2.1.3.4 Factores relacionados con el tratamiento postoperatorio.

A. Factores relacionados con la luxacion protésica: EI mayor
porcentaje de luxaciones se produce en las primeras semanas del
postoperatorio, o que determina la importancia de este periodo en la
prevencion de la luxacién. El cirujano tiene poco control sobre algunos
de los factores que predisponen a la inestabilidad protésica. El primer
paso del cirujano seria identificar los pacientes que presentan
preoperatoriamente un mayor riesgo de luxacion, para poner o tomar las

medidas postoperatorias adecuadas en su prevencion.

Es preciso informar al paciente del riesgo de luxacion y de los
movimientos que pueden producirla, advirtiendo que los traslados son la
maniobra de mayor riesgo y es recomendable la utilizacibn en su
domicilio de asideros, suplementos de elevacién en el inodoro o bancos
elevados en la ducha. A pesar de las precauciones comentadas, el uso
de restrictores de movilidad, cojines de abduccion, elevadores de
asiento, limitar la flexién por debajo de 90°, las rotaciones por debajo de
45° y la adduccion, preconizados e indicados clasicamente para las
primeras 6 semanas, se han demostrado totalmente inttiles en dos

trabajos de nivel | y Il de EC *%,

Las férulas de adduccion se revelan también ineficaces en la prevencion
de la recurrencia después de la reduccion cerrada de la luxacion de una

prétesis total de cadera ®’. Se ha descrito la disfuncién cerebral, psicosis,
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alcoholismo etc., como factores importantes en la producciéon de la
luxacion protésica. Su causa, entre otras, seria la falta de cumplimiento

de las prescripciones postoperatorias.

B. Factores de riesgo para la luxacion tardia: La mayor parte de las
luxaciones se produce precozmente, sin embargo, hay un grupo de
luxaciones que se producen tardiamente cuyas causas son complejas de
definir. Ha sido descrito un posible origen mecanico como el desgaste
del reborde cétiloideo que seria un factor desestabilizante, al igual que el
desgaste del fondo del componente acetabular de polietiieno que
profundiza la cabeza aumentando las posibilidades de choque entre el
cuello y el reborde acetabularb 8 También se han observado otras
causas funcionales, pues de forma tardia se producira un mayor rango
de movilidad, sobre todo en flexién, debido probablemente a una

distension capsular que favoreceria la luxacion 2°.

Existe una diferencia fundamental entre la luxacién precoz y tardia. La
precoz se deberia esencialmente a problemas operatorios y de partes
blandas derivados de la cirugia recibida, mientras que las luxaciones
tardias se deberian a una desestabilizacion de una artroplastia que hasta
entonces habria sido estable, es decir, se habria producido un cambio en
las caracteristicas del paciente o de la prétesis que habrian determinado

su inestabilidad, lo que hace légicamente muy compleja su resolucion.

C. Factores de riesgo para la recidiva de la luxacion: Parece que
factores que influirian en la recidiva de la luxacién serian, sobre todo, el
momento de la luxacién y la cirugia previa de la cadera, de forma que, si
el primer episodio se produce antes de las primeras 5 semanas tras la
cirugia, las posibilidades de recidiva serian de un tercio (33%), mientras

gue si se produce después serian de hasta el 60% %0,

De cualquier forma, las causas de recidiva descritas con mas frecuencia
serian la malposicion de los componentes y la insuficiencia del

mecanismo abductor. No hay relacion con la edad y el diagnéstico,

65



Hipotesis de trabajo y objetivos

aunque quizas si la haya con el sexo pues se han descrito mas recidivas

en hombres %,
2.1.4. Diagnostico de la luxacion protésica.

El diagndstico de una luxacion de cadera es relativamente sencillo de
realizar, ya que el cuadro clinico es muy tipico. La mayoria de las veces
el paciente identifica que, tras realizar una flexiéon o rotacién interna
excesiva (ej. sentarse en una silla de escasa altura y calzarse), aparece
un dolor agudo y posiblemente un ruido o chasquido y la articulacion
protésica esté fuera de su lugar. Se asociarian por lo tanto un chasquido
audible, deformidad y dificultad para la movilizaciébn por dolor e

impotencia funcional.

Generalmente, el paciente solicita asistencia médica dentro de la primera
hora tras el evento desencadenante con un cuadro de dolor intenso en la
ingle y la regién proximal del muslo, con el miembro afectado en
deformidad de acortamiento, flexién y rotacion interna cuando la cadera
se ha luxado en direccion posterior (més frecuente) y en rotacion externa
y extension cuando se ha luxado en direccion anterior. A la llegada a
urgencias, el paciente debe ser evaluado clinicamente y con estudios

radioldgicos.

Generalmente se requiere Unicamente una radiografia anteroposterior de
pelvis (RX AP) (Figura 9) y en ocasiones, una proyeccion “a través de la
mesa” (crosstable) (Figura 10), la cual es especialmente util si hay duda
de la direccion de la luxacion, aunado a que nos proporciona datos en
relacion con la orientacion de los componentes protésicos, como la

anteversion del componente acetabular.
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Figura 9. RX AP. Luxacion protésica en protesis de recambio

Figura 10. Proyeccion “a través de la mesa” (crosstable)

El reto en la luxacion de cadera radica en identificar de manera temprana
los factores de riesgo y causas que predisponen a que ocurra el evento,
con ello, podremos realizar un tratamiento adecuado y dar un pronéstico

en cuanto al riesgo de recurrencia.
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En caso de sospechar una mala orientacion de los componentes se

recomienda realizar una tomografia computarizada (TC) ya que esta

logra definir de manera muy precisa la posicién de estos y nos orienta
89,90

sobe las intervenciones necesarias para su correccién

Figura 11. Valoracion de la orientacion acetabular mediante TC**®

2.1.5. Prevencion de la luxacion. Medidas quirargicas.

El mejor tratamiento de la inestabilidad de cadera es su prevencién. Para
ello hay que tener en cuenta una serie de medidas que abarcan desde la
planificacién quirdrgica, las medidas intraoperatorias o quirdrgicas que
pueden influir en la inestabilidad y las medidas postquirargicas que
debemos aconsejar a los pacientes una vez implantada la protesis.
Expondremos a continuacion los principales aspectos quirdrgicos o

intraoperatorios que pueden prevenir un episodio de luxacion.

Una de las mejores medidas para prevenir la luxacién, que esta
documentalmente demostrada, es la correcta reparacion y cierre de los
tejidos seccionados para acceder a la articulacién (Figura 12,13,14 y 15).
El mejor consejo durante la realizacién de la cirugia es «no salir del
quiréfano con la mas minima duda sobre la estabilidad de la artroplastia

que acabamos de realizar» o
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~ M. Gliteo medio

’ M. Piramidal

r M. Gémino superior

M. Obturador interno

~ M.Gémino inferior

M. Cuadrado

Figura 12. Rotadores externos de la cadera

Figura.13. Detalle de reinsercion tendinosa de rotadores externos 9

Figura 14. Imagen de conservacion del masculo piramidal.
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Figura 15. Imagen de reparacién quirargica de rotadores externos

Esta tendencia a la reparacién completa de los elementos posteriores
con reinsercidon no solo de los rotadores externos, sino también de la
cépsula posterior en el abordaje posteroleteral, ha logrado una menor
incidencia de luxacidn posoperatoria con esta técnica, lo cual ha sido
contrastado por distintos autores % que igualan sus casos de luxacién a

los presentados en otras vias de abordaje *.

La orientacion de los componentes protésicos es el factor que mas

43,44,47,49,95,96
. Se

depende de la experiencia y la destreza del cirujano
debe procurar colocar los componentes en la posicion 6ptima. Para ello
se deben usar siempre los componentes de prueba para comprobar con
ellos el arco de movimiento. Barrack y cols ', utilizando un modelo
computarizado, definieron la posicion éptima del componente acetabular

(45° de abduccién y 20° de anteversion)

Esta zona de seguridad ha sido apoyada posteriormente por autores

como Seagrave K et al. % (Figura 16), sin embargo, existen muchos
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casos de cétilos situados fuera de este rango que no han sufrido

episodios de luxacion.
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Figura 16. Zona de seguridad de posicion acetabular %

Otro factor que afecta la estabilidad del componente protésico es el sitio
de implantacion para restituir el centro de rotacion de la cadera. De esta
correcta reproduccién dependera la eficiencia de los mausculos
abductores, la tensién de las partes blandas y la probabilidad de efectos

de “impingement” de las partes blandas y 6seas.

Una medializacién aumentada del cétilo (en consecuencia, del centro de
rotacion) puede provocar efectos de palanca del fémur contra la pelvis,
sobre todo en flexién y rotacion interna favoreciendo la inestabilidad y
ocasionar al mismo tiempo la insuficiencia del mecanismo abductor
gliteo (esta desventaja biomecéanica podria compensarse con una

protesis femoral de offset aumentado).

Una posicién excesivamente superior del componente acetabular
representa un aumento de posibilidad del efecto de choque entre el

fémur y el isquion (choque isquiofemoral) en adduccion, extension y
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rotacion externa de cadera teniendo como consecuencia el dolor y la
posibilidad de luxacién por efecto de palanca. En lo que respecta a las
partes blandas este ascenso del centro de rotacién provocaria una
insuficiencia del mecanismo abductor glateo y acortamiento del miembro

inferior con mayor tendencia a la inestabilidad.
2.1.6 Tratamiento de la luxacion. Medidas quirargicas.

El sesenta por ciento de las luxaciones ocurren dentro de las primeras 5
semanas, y la mayoria de estas caderas pueden ser tratarse con éxito de
forma conservadora mediante reduccion cerrada (Figura 17), no
produciéndose mas episodios de inestabilidad en alrededor del 67% de
estos pacientes 5. En otros casos, la inestabilidad articular es de dificil
solucién, con una incidencia de nueva luxacion, tras una primera vez,

que oscila en distintas publicaciones entre un 8,2 a un 51% “

\SV ']

Figura 17. Maniobras de reduccion cerrada de Bigelow (izquierda) y Allis
(derecha) 9
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En general, se admite que el tratamiento quirirgico debe tenerse en
cuenta a partir del tercer o cuarto episodio, cuando hay evidencias
radiolégicas de desgaste de polietilieno y/o hay mala orientacién o
movilizacion de los componentes protésicos. La indicacion de un
tratamiento quirdrgico debe realizarse siempre teniendo en cuenta la

salud y el nivel de actividad y demanda funcional del paciente '%.

Se han descrito diversas técnicas quirlrgicas para tratar la cadera

inestable, tales como la correccién de componentes mal orientados 9r.101

el recambio de polietileno con el uso de un inserto con ceja antiluxante,

el aumento del diametro de la cabeza femoral, la colocacién de una

articulacién bipolar o tripolar %'

102,103,104

, la actuacion sobre partes blandas
y/o la utilizacién de implantes de doble movilidad *°>'°, cuya
valoracion tanto en cirugia primaria como en cirugia de revision es objeto
de esta tesis y podrian ser Utiles en todos aquellos casos donde el indice
de luxacién es elevado (cirugia de recambio protésico, protesis tras
fracaso de osteosintesis de cadera, protesis en fractura subcapital,

protesis tumorales, pacientes con enfermedad neuroldgica...).

Ante el fracaso de las opciones de tratamiento presentadas es posible
recurrir a los conocidos como “cétilos retentivos”, aunque estos implantes
estan asociados a problemas como los altos indices de aflojamiento
acetabular y la disociacion de componentes 107 y solo en aquellos casos
donde han fracasado las posibilidades quirdrgicas y pacientes con
minima o nula demanda funcional podria recurrirse a la artroplastia de

reseccioén articular o cirugia de Girdlestone.

Expondremos a continuacién los procesos quirirgicos mas utilizados en
casos de inestabilidad protésica, su indicacion y su utilidad segun el

siguiente esquema:

e Eliminacién del efecto choque o “impingement”.
e Avance trocantérico o reinsercion de pseudoartrosis trocantérica.

e Procedimientos sobre partes blandas.
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e Conversion a hemiartroplastia.
e Artroplastia de reseccion (Girdlestone)

e Revision de los componentes protésicos modulares
A. Aumento del tamafio de la cabeza femoral e inserto
B. Inserto de borde elevado

C Aumento de la longitud y/o angulo del cuello femoral

(suplementos)

e Revision de los componentes protésicos fijos
A. Cétilo de borde elevado
B. Cdtilos constrefiidos

C. Cdtilos de doble movilidad
2.1.6.1 Eliminacidn del efecto choque o “impingement”.

El efecto de choque puede producirse por estructuras protésicas (cuello
protésico contra reborde del componente acetabular), sobre estructuras
no protésicas, como son los osteofitos y el cemento que son facilmente
visibles en radiografias o en algun caso por fibrosis de las partes blandas
que podrian producir un efecto de fulcro en adduccién si estan en la
parte acetabular inferior o en flexién y rotacién interna si se sitdan en la
parte anterior acetabular. Su presentacion mas frecuente se debe al
conflicto entre el cuello femoral protésico con el reborde de la copa
acetabular, lo que provoca un mecanismo de palanca que causa la

luxacién.

Es conveniente dividir esta causa en las que se originan por un motivo
no relacionado con el implante y aquellas producidas por el disefio o la
incorrecta posicion de este. En el primer caso, la fuente del
‘impingement” puede estar dada por el tope del fémur contra la pelvis,

por la interposicion de partes blandas o por la presencia de hueso
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heterotdpico o restos de cemento. El conflicto se genera de forma mas
frecuente al llevar la cadera en flexiéon y rotacion interna, y el tope se
produce entre el trocanter mayor y la pelvis, lo cual podria subsanarse
resecando algo de la porcién anterior del trocanter mayor, o removiendo

partes blandas heterotédpicas en la region anterior de la capsula articular.

En los casos de luxacidon protésica anterior, esta puede deberse al
choque entre el fémur y el isquion en extension-rotacion externa, lo cual
puede resolverse con la reseccion de parte de un isquion prominente o

una hipertrofia capsular posterior.

En el caso de que el problema sea del implante *° (Figura 18), la causa
puede residir en una mala orientaciéon de los componentes, una pobre
relacién entre el diametro de la cabeza y el cuello, o cuando el disefio del

componente acetabular presenta un anillo periférico muy elevado.

En estas circunstancias el tratamiento consiste en revisar la orientacion
de los componentes, mejorar la relacién entre el didmetro de la cabeza y
el cuello protésico y utilizar coétilos con insertos de anillos no elevado,

reorientando o eliminando las cejas de polietileno.

Figura 18. Impingement infra-acetabular 108

2.1.6.2 Avance de trocanter o reinsercion de pseudoartrosis

La alternativa de realizar el tensado del aparato abductor a partir de una

osteotomia del trocanter y el avance de este, en el caso de luxaciones
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recidivantes sin causa aparente con orientacién correcta de los
componentes protésicos, es una posibilidad interesante, aunque en
desuso. Se desarrollé cuando los implantes monobloque constituian el
arsenal terapéutico y el cirujano no tenia opcién de utilizar longitudes

crecientes de cuello femoral con implantes modulares.

Charnley realizaba de rutina un avance del trocanter mayor de 1 cm para
asegurar la correcta tensién de las partes blandas. Sin embargo, sigue
siendo una opcién ante la migraciébn proximal de un trocanter no
consolidado tras una osteotomia. El descenso del trocanter (18 + 6 mm),
tensa los mudsculos abductores y aumenta su brazo de palanca,

permitiendo asi mayor estabilidad en el 81% al 90% de los casos ***%

Ekelund y cols *2 informaron sobre el éxito con esta técnica en 19 de 21
pacientes y todos los autores coinciden en que es fundamental para
realizarla que los implantes estén correctamente orientados y en el
riesgo de pseudoartrosis del trocanter que conlleva su realizacion.

Los sistemas de fijacion del trocanter mayor han mejorado en su disefio
101

y estabilidad y pueden mejorar el indice de pseudoartrosis del

trocanter (Figura 19)

Figura 19. Placas de fijacién trocantérea y resultado radiografico '**
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2.1.6.3 Procedimientos sobre partes blandas.

Se recomiendan estas técnicas cuando un paciente portador de una
artroplastia total de cadera tiene inestabilidad con luxaciones
recidivantes sin causa identificable, la posicién de los componentes es la
correcta, la tension de las partes blandas y musculatura abductora es
Optima y no existe choque del cuello femoral. En este caso, como
alternativa podriamos recurrir a incrementar la estabilidad limitando la
movilidad de la cadera dentro del rango en el que la artroplastia resulte

ser estable. Los procedimientos para conseguirlo son las plastias.

En la plastia de la fascia lata se descuelga de forma subcutanea un
colgajo de unos 4 cm de ancho de base proximal, cuyo borde libre se
pasa por debajo del vasto lateral para anclar el borde libre en el margen

acetabular posterior limitando el rango de movilidad protésico *°**°. L

a
plastia de tendén de Aquiles es un aloinjerto del tendén con una pastilla
de calcaneo que es fijada al isquion mediante dos tornillos, siendo la
porcién libre llevada por la cara inferior del cuello protésico y anclada al
trocanter. El fémur es colocado entonces a 90° de flexiébn con abduccion

y rotacién interna neutra.

El aloinjerto con tenddn de Aquiles es preferido por algunos autores a la
plastia con fascia lata debido a su largo tamafio, su fuerza y su insercion
mediante la pastilla 6sea del calcaneo, que permite una fijacion mas
rigida y estable del injerto en el isquion con tornillos **. También ha sido
descrito para tratar un caso de inestabilidad recurrente anterior la
reconstruccion del ligamento ileofemoral con plastia Leeds-Keio con

buenos resultados ***.
2.1.6.4 Conversion a hemiartroplastia.

La utilizacion de cotilos constrefiidos o implantes de doble movilidad son

prioritarias actualmente frente a la reconversion en una hemiartroplastia.
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No obstante, la hemiartroplastia estaria mas indicada que los cotilos
constrefiidos en casos en los que existiera un defecto 6seo del cétilo.
Consiste en sustituir la artroplastia total por una hemiartroplastia o
artroplastia parcial de tipo bipolar, cuyo tamafio de cabeza es mayor por
lo que va a conferir mas estabilidad. Parvizi y Morrey *** describen los
resultados en 27 pacientes tratados con esta técnica y durante un
promedio de 5 afios. 22 pacientes (81%) estabilizaron la cadera y 2
pacientes (7%) experimentaron un solo episodio de inestabilidad, que fue
gestionado con éxito con una reduccion cerrada. Tres pacientes (11%)
presentaban inestabilidad recurrente que requiri6 nueva cirugia de
revision.

Debemos tener en cuenta que esta reconversion estaria indicada
Unicamente en pacientes mayores, poco colaboradores, con funcion
limitada, en inestabilidades de origen desconocido o bien tras multiples
intentos quirdrgicos estabilizadores de la artroplastia. La principal
desventaja de estas artroplastias bipolares fue la friccion del implante
con el acetabulo, resultando en dolor inguinal residual y erosién gradual
del hueso acetabular por lo que se trata de una técnica no planteable en

pacientes activos e independientes.
2.1.6.5 Artroplastia de reseccion (Girdlestone)

La artroplastia de resecciéon de la cadera o técnica de Girdlestone
consiste en la reseccion completa de la cabeza y cuello del fémur, asi
como de los margenes salientes del acetabulo (Figura 20). Actualmente
se realiza como Ultimo recurso, cuando el resto de las técnicas
quirdrgicas han fracasado, complicado por una infeccion, o cuando la
situacion general del paciente no permite otros procedimientos
reconstructivos (pérdidas 0seas muy extensas, pacientes incapaces de
obedecer las indicaciones preventivas (ej. en alteraciones psiquiatricas) y

pacientes de edad avanzada sin independencia funcional. Conlleva un
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acortamiento de la extremidad de entre 2’5 a 5’5 cm, inestabilidad de la

cadera y actitud en rotacién externa.

A la mayor parte de pacientes les permitira la sedestacién y a largo plazo
el dolor es tolerado. En los casos en los que el paciente consiga
deambular de nuevo, requerira un calzado con alza y la ayuda de al
menos un bastén. Permite una funcion articular extremadamente limitada
por lo que el grado de satisfaccion del paciente dependerd de las

expectativas puestas en el procedimiento 13,

Figura 20. Artroplastia de reseccion de Girdlestone

2.1.6.6 Revision de componentes protésicos modulares.

El intercambio de componentes modulares se suele reservar para los
pacientes que no tienen una malposicion grosera de los componentes

fijos o disfuncién de los abductores (Figura 21)
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Figura 21. Elementos modulares "

Uno de los problemas més frecuentes por los que el paciente presenta
inestabilidad recurrente temprana es la inadecuada orientacién de los
componentes protésicos. El cambio de uno o varios de los componentes
moviles en las prétesis modulares es una alternativa muy atractiva ya
que supone una opcion en la cual no se requiere la retirada de
componentes fijos, evitando sacrificar la reserva 6sea que esto supone y

corrigiendo la orientacion y desgaste si es el caso.
Existen diversas opciones, que se exponen a continuacion:

A. Aumento del diametro de la cabeza femoral: Esto se puede lograr
realizando un cambio del polietileno por otro de mayor diametro para
alojar una cabeza de mayor tamafio. Debe tenerse en cuenta que se
debe conservar un grosor minimo de polietileno de 4 mm (ya que, de lo
contrario, la vida de la protesis se reduce de manera significativa).
Pueden utilizarse también insertos de polietileno con bordes elevados
que den mayor contencion. Sin embargo, es necesario cerciorarnos de
que la posicién del acetdbulo no sea gravemente irregular, cayendo en la
tentacion de no revisar este componente completamente por que se
encuentre bien fijado. En este sentido, se han obtenido tasas de fracaso

muy altas al revisar el polietileno de forma aislada 1
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En pacientes que tienen un acetdbulo no cementado y bien fijado, se
puede cementar un inserto de polietileno en la posicion apropiada dentro
del acetabulo metdlico. La tasa de supervivencia a 5 afios con este

método fue del 78% en un estudio de Beaulé et al.**®

B. Insertos de borde elevado: Otro método de estabilizacion consiste
en incrementar la profundidad de la copa. Para este objetivo se utilizaran
insertos de bordes elevados, que fueron sugeridos por primera vez por
Charnley en 1979. Permiten la estabilizacion manteniendo la misma
cupula, lo que disminuye el tiempo y agresién quirdrgica. McConway et

118 informaron una tasa de recurrencia del 1,6% en 302 casos

al.
después de un seguimiento medio de casi 7 afios y con menos del 2%

de acentuacion de lineas de radiolucencia.

Sin embargo, estos polietilenos de borde elevado y mayor profundidad
estan asociados con “impingement” contra el cuello protésico,
incremento de tensiones mecanicas al aumentar el voladizo lateral y
debilitamiento del polietileno por las trayectorias de los tornillos. Ademas,
estos dispositivos pueden disminuir el rango de movilidad de la prétesis

en hasta un 40% .

Figura 22. Polietileno con borde elevado™*
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Existen en el mercado implantes acetabulares disefiados para prevenir la
luxacion de la cabeza femoral consistentes en un labio o borde elevado
desde 10° a 20° que aporta una mejor cobertura (Figura 22). La
colocacién de este borde en posicion posterior incrementa la estabilidad
en flexiébn y rotacion interna, evitando la luxacién posterior, pero a
expensas de reducir la extension y rotacion externa. Sultan y cols '
observan que la rotacion interna necesaria para producir una luxacion
protésica en pacientes con reborde elevado respecto a aquellos con

componente acetabular estandar debia de ser 8°9° mayor.

C. Aumento de la longitud y/o angulo del cuello femoral: Otro de los
componentes que se pueden modificar es la altura del cuello,
permitiendo acortar o aumentar el offset, dando mayor tension a la
musculatura abductora al presionar la cabeza femoral en la cavidad
acetabular. Esta variacion de la longitud del cuello femoral protésico
puede lograrse mediante suplementos adaptados al cuello protésico en
vastagos monobloque o con recambio del cuello protésico en vastagos
modulares (Figura 23). Debemos tener en cuenta que los médulos de
suplemento adaptados al cuello femoral aumentan su diametro y por lo
tanto favoreceran el “impingement” contra el reborde acetabular. El
cirujano debe evaluar y eliminar cualquier tejido blando u osteofito que

aumente o provoque un conflicto de choque. En estos pacientes, el

intercambio modular de componentes ha sido reportado como exitoso en
119,120

69% a 96% de los pacientes

Figura 23. Modularidad del cuello protésico
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2.1.6.7. Revisién de componentes protésicos fijos.

Si a pesar de la modularidad de la prétesis ésta no se puede estabilizar,
0 nos enfrentamos a una prétesis no modular, la revision de los
componentes fijos es indispensable. Cuando el problema estad en el
acetabulo, por un cétilo vertical (exceso de abduccién), una situacién en
excesiva anteversidbn o en retroversidon, puede resolverse con la
reorientacién del componente. Daly y cols 121 tuvieron un 81% de buenos
resultados (22 de 28 caderas) en casos de caderas inestables por mala
orientacién acetabular realizando la revision del acetdbulo con su

reposicionamiento.

En casos de revision del componente acetabular por aflojamiento con
pérdida 6sea superior, se pueden utilizar aloinjerto estructural o moédulos
de metal trabecular para rellenar el defecto 6seo en el acetabulo y
colocar el componente en su centro de rotacion. Otra opcién seria
colocar el componente en una posicion algo superior aceptando esta
variacion del centro de rotacién aun siendo conscientes de que producira
una debilidad del aparato abductor. La reorientacién del componente
acetabular puede estabilizar la articulacién, pero debemos preveer las
consecuencias de que, si mantenemos fijo el componente femoral, una
anteversion acetabular aumentada puede restringir el movimiento de
rotacion externa y una retroversion aumentada puede restringir los
movimientos de flexion y ambas reorientaciones provocar “impingement”

entre cuello protésico y borde acetabular.

Tal como ocurre con el componente acetabular, si se demuestra que la
causa de la luxacion se debe a una mala orientacion con o sin
aflojamiento del componente femoral con rotacion de este en anteversion

0 retroversion estaria indicada la sustitucion de dicho componente.
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Durante el recambio del componente acetabular por una luxacién o
inestabilidad recidivante existen diversas opciones como la utilizacion de
un componente hemiesférico reorientado, la utilizacion de componentes
constrefiidos que retienen la cabeza femoral con el polietileno o la
utilizacion de un componente de doble movilidad, que puede estabilizar
la articulacion, manteniendo el rango mdavil y evitando los problemas
asociados a la utilizacion de las opciones constrefiidas. La utilidad de la
DM en casos donde estan aumentados los indices de luxacibn como son
el recambio acetabular o las fracturas subcapitales de cadera es el

objeto de esta tesis doctoral.

Estudiamos a continuacién las distintas opciones de recambio
acetabular, centrandonos posteriormente en la presentacion de los
implantes de doble movilidad, su historia, sus principios biomecanicos y

sus posibles indicaciones
A. Catilo hemiesférico

Utilizaremos implantes clasicos hemiesféricos cuando tras el estudio
clinico y de imagen del paciente con luxacion recidivante de cadera se
evidencia una clara malposicién del componente acetabular como causa
clara de la inestabilidad protésica y no existan otras causas asociadas
como debilidad del aparato abductor o problemas neurolégicos o
psiquiatricos que asocien mal control de la movilidad. Debemos tener en

cuenta dos aspectos béasicos:

e Si es posible, utilizaremos implantes con superficie de alta
integracion (Titanio trabecular o Tantalio) y posibilidad de multiples
tornillos. Se trata de metales altamente porosos, con una
trabeculaciéon y moédulo de elasticidad similar al hueso, con alta
adherencia y un elevado coeficiente de friccién. Estas caracteristicas
favoreceran la fijacion primaria y la posterior fijacién secundaria por

122

crecimiento dseo invadiendo la trabecularidad del metal (ingrowth)
(Figura 24).
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e En revision por luxacién utilizaremos implantes que permitan la
utilizacion de cabezas protésicas de gran diametro. El aumento del
diametro de la cabeza femoral protésica minimiza el riego de
luxacion al aportar una mayor distancia de salto y mejorar le relacion
entre cabeza y cuello protésico disminuyendo asi la posibilidad de
‘impingement”. Tenderemos a utilizar cabezas femorales de 36 0 40

mm.

—

Figura 24. Implante acetabular de Metal Trabecular

B- Cétilos constrefiidos.

El cétilo constrefiido consta de una cabeza articulada y atrapada en un
polietileno fijo (Ilamados unipolares) y otros disefios con una articulaciéon
bipolar dentro del polietileno (llamados bipolares). Esta disefiado para
retener la cabeza femoral dentro del componente acetabular. Las fuerzas
gue usualmente provocarian la luxacion son absorbidas y transferidas a
un mecanismo de bloqueo, al cétilo metalico o a la interfase hueso-

prétesis %" (Figura 25).
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Figura 25. Disefio y ensamblaje de cétilo constrefido*®*

Su utilizacién resulta sencilla y aporta estabilidad inmediata, lo cual es
reflejado en mdltiples series, que demuestran una prevencion de la

luxacién en el 80-95% de los casos % 1241%

. Muchas veces, representa
la Unica alternativa para resolver un problema de inestabilidad grave,
aunque es estos momentos su indicacién se imbrica en algunos casos

con los implantes acetabulares de doble movilidad.

Las principales indicaciones para la implantacion de uno de estos
disefios constrefiidos como tratamiento de una inestabilidad de

artroplastia de cadera seran:

e Fallo de otros métodos de estabilizacion usados con anterioridad.

e Causa de la inestabilidad no especifica y alta probabilidad de falla
con otros métodos.

e Pacientes con problemas cognitivos o neuroldgicos, en quienes
no se podria confiar en el cumplimiento de las medidas de

prevencion de luxacion.
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e Déficit severo de mecanismo abductor.
e Pacientes en quienes la utilizaciéon de otro método seria de mayor

riesgo que el de un cétilo constrefiido.

La utilizacion de cotilos constrefiidos esta desaconsejada cuando existe
una mala calidad ésea que condicione la fijacion del componente
acetabular. En estos implantes, las fuerzas de cizallamiento se
concentran en la transicion implante-hueso huésped y si no existe una
correcta estabilizacién primaria puede provocarse su movilizacién. Si
existe un defecto de orientacién acetabular también esta desaconsejada
la reconversion de este componente a cétilo constrefiido pues un mal
funcionamiento articular con choque protésico repetido podria facilitar

igualmente su aflojamiento.

La tasa de luxacion protésica tras la implantacion de uno de estos
disefios constrefiidos varia segun las series entre el 4% y el 29%.
Stanton y cols 1% o encuentran ningun caso de luxacién en su serie tras
la implantaciéon de un componente acetabular constrefiido en pacientes a
los que fue implantado por luxacién o inestabilidad, tras un seguimiento
medio de 43 meses. No sélo no encuentran ningun episodio de luxacion,
sino que ademas publican unos buenos resultados clinicos con el uso de
estos disefios, con un 84% de los pacientes sin dolor o dolor moderado y
un 60% de pacientes sin cojera o con minima cojera. Estos resultados

son similares a los publicados por otros autores 2?7,

A pesar de estos buenos resultados, existen una serie de inconvenientes

asociados a este tipo de disefios constrefiidos:

¢ Incremento del &ngulo de abduccion acetabular (verticalizacion).

e Pérdida de hueso acetabular.

e Los cotilos constrefiidos, al bloquear la cabeza femoral en el
acetabulo transmiten fuerza a la interfaz hueso-cemento del

componente acetabular predisponiendo a un aflojamiento mas
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precoz de este componente con tasas de fallo en algunas series
de hasta 29% %,
e Disminucién del rango de movilidad.

e Mayor riesgo potencial de aparicion de choque.

Por los motivos expuestos, la utilizacion de un componente acetabular
constrefiido deberia reservarse para aguellos pacientes cuyos riesgos de
luxacion recurrente o cirugia adicional exceden a los riesgos asociados
al uso de un componente constrefiido; situaciones tales como la
insuficiencia grave de abductores secundario a trastornos neurolégicos,
la cirugia de reconstruccién tumoral o la cirugia de revisién compleja,

entre otras.

En la actualidad este método ha desplazado parcialmente la utilizacion
de la cabeza bipolar y ha dado una alternativa a los casos de
inestabilidad severa que antes no tenian solucién, pero por otra parte, la
estabilidad articular que proporcionan los implantes de doble movilidad,
sumado a una superior movilidad articular y menores tasas de
aflojamiento hacen que los implantes retentivos se sustituyan en muchos
casos por los de doble movilidad y su utilizacién se restringiria al fracaso
Gltimo de la doble movilidad.

C. Componentes de doble movilidad

Se trata de clpulas con un cétilo fino de metal, que contiene una cabeza
grande de polietileno de gran didmetro que va a articular a la vez que
con la cabeza femoral habitualmente de 28 mm (los componentes de
menor tamafio pueden mantener el uso de cabezas de 22 mm). Su
funcién es aumentar el area de contencidbn en movimientos extremos,
evitando la luxacion sin trasmitir fuerzas de cizallamiento a la transicion
metal-hueso. Su historia, biomecénica y utilidad se desarrollaran el

siguiente punto.
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2.2. Componentes de doble movilidad

2.2.1. La historia.

Inicialmente, en la década de 1950, se utilizaron los implantes de A.

129,130

Moore y Thompson . Se trataba de protesis unipolares para tratar

fracturas de cuello femoral 3% 132133

. Pero estos implantes iniciales
asociaban de forma temprana un desgaste por friccion y erosion del

hueso acetabular (Figura 37).

Unos afios posteriormente, en 1962, Sir J. Charnley utilizé6 una proétesis
total de cadera afadiendo un componente de polietiieno en el lado
acetabular, que evitaba el dafio 6seo acetabulo, aunque al utilizar una

cabeza de 22,2 mm asociaba una alta tasa de luxaciones *"**"*

. A partir
de aqui se planteaba solucionar ambos problemas, evitar la luxacion
utilizando cabezas femorales de mayor didmetro (mayor de 22,2 mm) y
al mismo tiempo utilizar un componente acetabular para evitar el

desgaste a este nivel.

Figura 26. Caotiloiditis en prétesis Thompson
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2.2.1.1 El primer paso, comenzé en 1964.

3% imagin6 la primera artroplastia intermedia y bipolar de

Christiansen
cadera. Inicialmente la copa fue hecha de teflén, pero posteriormente, en
1968, el tefléon fue reemplazado por polietileno de peso molecular ultra
alto (UHMWPE). La copa de polietileno (PE) intermedia tenia una
movilidad dual (movilidad con la cabeza metdlica atrapada en el
polietilieno y movilidad entre la copa de polietilieno y el acetabulo
primitivo. Luego se afadié una cubierta metdlica sobre el polietileno
frente al acetabulo: eso resulté en un tipo de artroplastias que se

denomind “intermedia”.

La originalidad de este implante fue el movimiento axial Unico entre la
copa de PE y la copa metdlica y esta era mévil frente a la superficie del
cartilago acetabular (Figura 39). En su desarrollo se pensé que, con un
mejor movimiento de deslizamiento, el desgaste acetabular seria menos
significativo y mas pequefio, y que la incidencia de desgaste disminuiria.
En 1978, en su tesis, M. Bertrand describié otros implantes similares a
los de Christiensen’s, como los de MONK en 1970 o los de Giliberty en
1971 '*. Sin embargo, el desgaste del cartilago acetabular seguia siendo

un problema para estos implantes descritos.

Figura 27. Christiansen’s “internediary” cephalic prosthesis. La copa

metdlica se mueve alrededor del polietileno en un plano perpendicular al
134

cuello
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2.2.1.2 El segundo paso comenz6 en 1974.

Fue el periodo de disefio y fabricacion de los primeros componentes de
doble movilidad: G. Bousquet, el cirujano, y A. Rambert, el ingeniero
(Figura 28), entraron en la fase de investigacién y desarrollaron y
trabajaron en el disefio de la doble movilidad (DM). En 1974, su primer
desafio fue encontrar una protesis intermedia mejor, con una cabeza o
copa de PE que tuviera un movimiento libre en una cabeza esférica de
22 mm alojada en su interior (movimiento tridimensional) sin carcasa
metélica como tenia la descripcion anterior de Christiansen (Figura 29).
El objetivo era mover el componente cefalico de 22 mm mas facilmente
en el PE, que el PE en el cartilago acetabular. Ademas, la elasticidad de
una copa de PE también era mejor que las grandes cabezas metalicas
de las anteriores prétesis ya que el cartilago se erosionaba menos contra

el PE que amortiguaba las fuerzas de friccion y presion.

Cc

Figura 28. a) Saint Etienne team: Gilles Bousquet (1° por la derecha),
André Rambert (1° por la izda.G), Daniel Noyer (2° por la izda.). b) Gilles
Bousquet. ¢) André Rambert *°

En 1978, en su tesis médica, M. Bertrand 135

estudia el primer
seguimiento de este concepto utilizado desde 1976 y aunque sus
resultados no fueron muy concluyentes dado el poco tiempo de evolucién
pudo apreciarse que también se producia una importante erosién de los
componentes de polietileno contra el acetdbulo primitivo (Figura 29 a).

Ante los resultados de desgaste del polietileno y erosién acetabular, en
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1976, el equipo de Bousquet decidid agregar un caparazén metalico,
similar a los modelos de Cristiansen (Figura 29 b). Este cambio es el
nacimiento de la “copa intermedia blindada de Bousquet”. Sin embargo,
estos disefios, a pesar de su movimiento libre, resultaron rapidamente en
la erosién del cartilago y del acetabulo 6seo, con el consecuente

desarrollo de problemas de protrusién acetabular (Figura 29 c).

Figura 29. a) Desgaste de la convexidad del polietileno en el disefio de
“protesis intermedia cefalica de Bousquet. b) 1976, afiadiendo un
“escudo” metalico. c) Cotiloiditis y protusion acetabular con estos
modelos **°

En 1977, J.L. Rhenter **¥', en su tesis médica, dio los primeros resultados
sobre este sistema. Y también en 1977, D. Noyer **, un joven residente
en este momento, a través de experimentos con conejos, corroboré el

desgaste del cartilago acetabular en las artroplastias 2.

En un trabajo clinico, que fue expuesto en el Simposium de la Sociedad
Francesa (SOFCOT) sobre “la cara acetabular de una proétesis de
cabeza femoral”, presidido por L.P. Fischer y H. Olivier 138 y en la tesis

131

médica de Alacoque 7, se llegd a la conclusion de que una copa

131,141

acetabular metalica fija seria mejor y esto introducira la siguiente

etapa en el disefio de DM.
2.2.1.3 El tercer paso comienza en 1977.

Artroplastia total de cadera (ATC) con doble movilidad (DM),
nacimiento de la copa de DM (DMC).
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En 1977, G. Bousquet, A. Rambert y J. Rieu tuvieron la genial idea de
unir el concepto de una ATC junto con una artroplastia intermedia. Esta
era una copa con forma de tripode y cementada (Figura 30 a), en su
interior una cabeza de polietileno que bloqueaba una cabeza metalica de
22 28 mm. Inicialmente se llamaba “Tripod”, porque G. Bousquet, al igual
que previamente Sir J. Charnley, decidid integrar tres puntos de anclaje

en el implante acetabular '

. Este seria el inicio de la copa de
movilidad dual o copa de doble movilidad (DMC), que era una “prétesis
de cadera total intermedia” con el componente metalico acetabular fijo.
Su objetivo era “ni desgaste ni dislocaciéon” ya que este disefio
proporcionaba una mayor distancia de salto como ventaja de utilizar una
cabeza grande y para disminuir el desgaste utilizaba dos areas de

movilidad y una cabeza interna de 22 mm que disminuia la friccion.

Se alcanzé el objetivo, y habian concluido un trabajo que conciliaba dos
ventajas: baja friccién (es decir, menos desgaste) y cabezas grandes (es
decir, menos dislocacién). De hecho, se trataba de un THA tipo

Charnley, solo que sin dislocacion.

En Francia, este tercer ensayo puede considerarse como el punto de

partida para la utilizacion de los componentes de doble movilidad (DMC).

Figura 30. a) 1977. Primer modelo THA con DM creado por Gilles
Bousquet. Rambert y J.Rieu, NOVAE ® Tripod”. b) 1979, La evolucién de
la copa no tiene cemento y esta recubierta por alimina. c) Gilles
Bousquet L
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2.2.1.4 Cuarto paso a partir de 1979: mejoras y evolucién de los

implantes.

1979 fue el afio en que se hicieron mejoras sobre el implante de doble
movilidad. Muy rapidamente, G. Bousquet desarrollé6 una copa metdlica
no cementada (Figura 30 b), con una pestafia para un tornillo superior y
dos “tetones” de anclaje inferiores. Mantuvo el concepto de los “3 puntos
de anclaje” de Charnley. Este DMC se llamaba NOVAE® vy fue fabricado

por SERF-Decines en Francia.

Sobre la convexidad de la copa metalica, se pulverizé alimina con el fin
de promover el crecimiento 6seo. Los resultados fueron excelentes con

183184 " con un indice de luxacién en recambio de

respecto a la luxacion
2,2 % a 3 afios y en prétesis primaria de 0,74% a los 10 afios. Después
de un seguimiento de 40 afios, el concepto de movilidad dual sigue

siendo el mismo en la actualidad *****’.

Al mismo tiempo, D. Noyer introdujo algunos cambios en el disefio y
sugirié agregar estructuras de fijaciébn en la parte posterior de la copa
con el objetivo de conseguir un mejor soporte mecanico y también sugirié
la adicién de pestafias ubicadas en el hemisferio de la copa para afadir
fijacion primaria atornillada y para evitar los orificios en el interior. Este

18 Estas

concepto se llamoé LITHIA®, y también fue fabricado por SERF
pestafias 0 bridas se agregaron para orientar la copa en un plano
horizontal y para mejorar su fijacion. Los componentes no tenian
agujeros en su interior, para evitar el aumento de desechos de polietileno

(PE) (Figura 31).

En su tesis médica, en 1992, D. Muller **® describi6 los primeros
resultados de la primera generacion de dispositivos sin pestafias y de
dispositivos cementados o no cementados sin diferencias significativas

en los resultados.
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Figura 31. Copa estriada no retentiva, mas tarde llamada LITHIAR
(creada por D. Noyer)
2.2.1.5 Quinto paso: desarrollo del Cotilo de doble movilidad y

mejoras realizadas en el dispositivo.

Con el tiempo, se revel6é una falla especifica: no se aprecié desgaste
externo de la convexidad del PE contra la copa interna metalica **°, pero
en algunos casos de este dispositivo de primera generacion ocurria una
dislocacion protésica interna (dislocacion intraprotésica) debido al
desgaste del borde retentivo de PE por su choque repetitivo contra el
cuello femoral (Figura 32). La pérdida de retencién haria chocar la
cabeza interna contra el borde de la copa provocando metalosis y
sinovitis por liberacion de iones y fallo funcional de la cadera. En 2004, F.

Lecuire fue el primero en describir esta dislocacion intraprotésica (DPI)
150

Figura 32. Dislocacion intraprotésica de la doble movilidad. Descrita por
F. Lecuire en 2004 **°
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En 2001, D. Noyer realizé un estudio sobre los resultados a medio plazo
de esta movilidad dual, y demostroé lo importante que era el disefio de la
superficie del cuello del vastago femoral y del inserto de PE libre cuando
se usaban copas de movilidad doble ™. De 1282 casos, hubo 89
revisiones a nivel mundial. Con un superficie rugosa y aspera del cuello
protésico el nimero de revisiones fue mayor (9.2%) y si utilizaba un
cuello liso y pulido el nimero de revisiones descendia (4.5%). La
duracién promedio cuando se usan cuellos asperos fue de 8.3 afios,
mientras que se extendié a 12.6 afios cuando se usan cuellos pulidos y
redondos.

Por lo tanto, las revisiones ocurrieron antes con un cuello aspero que con
un cuello pulido (Figura 33). Se recomienda el uso de un cuello delgado
y pulido contra un inserto de PE achaflanado para evitar choque entre el
cuello y el polietileno peligrosos con el revestimiento, a fin de evitar este

fenédmeno.

Survivorship 2004

102

08 36%
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Rough 0. 47%
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Figura 33. Influencia del cuello femoral en la DM. Con un cuello liso 28
revisiones sobre 169 implantes (4,50%) en una duracién promedio de
12,64 afios. Con un cuello rugoso 61 revisiones sobre 663 implantes
(9,20%) con una duraciéon promedio de 8,3 afios. ***
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2.2.2 Biomecéanica de la doble movilidad.

El concepto de doble movilidad es un inserto de PE, bloqueando la
cabeza femoral protésica y que se mueve libremente sobre una carcasa
metalica perfectamente ajustada. Las dos movilidades de DM son
posibles gracias a tres puntos de contacto. Es necesario tener una
primera articulacion mecanica grande entre la carcasa metalica y la
convexidad externa de PE, una segunda articulacion pequefia entre la
cabezay el inserto de PE interno y una tercera zona de contacto entre la
152

copa de PE achaflanada y el cuello del véstago femoral

Diferenciamos tres pasos en el movimiento entre las articulaciones.

e El primer paso, la articulacion pequefia, o articulacion de baja
friccién, se usa cuando solo se requiere un pequefio rango de
movimientos, como caminatr.

e Segundo paso, cuando se incrementa el rango de movimientos,
el cuello entrara en contacto con el inserto de PE, y el inserto de
PE comenzara a moverse.

e Tercer paso, el rango de movimientos aumenta, la articulacién
pequefia dejard de moverse y solo se movera la articulacion
grande externa de polietileno contra la carcasa metdlica a lo
largo del diametro més ancho del inserto de PE para evitar asi la

dislocacion de la cadera (Figura 34)

- P ! “‘
T o )
4 ) \ > N\
| Y NI . -
1 2 3

Figura 34. Como funciona la doble movilidad **°
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Las dos articulaciones nunca se moveran al mismo tiempo, inicialmente
lo hara la articulacion pequefia interna y posteriormente la articulacion
grande externa. Una de las primeras ventajas que se pueden sefialar
aqui es que el revestimiento libre de polietileno actuara como un resorte
y no se bloquea cuando el cuello choca con el polietileno manteniendo la
movilidad y evitando la transmision de fuerzas a la superficie entre la
carcasa metdlica y el hueso, preservando asi el ajuste a presion o el

manto de cemento que hayamos utilizado.

Por lo tanto, sera importante actuar sobre el diametro de la cabeza
femoral, la forma y la superficie del cuello femoral para obtener un
mecanismo de deslizamiento efectivo. La forma, la elasticidad y la
plasticidad del inserto de polietleno (UHMWPE) deben ser lo
suficientemente rigidas para evitar el desgaste o la deformacién del PE

(pérdida de su forma o fracturas por tension).

El area o borde de retencidn debe tener suficiente elasticidad para evitar
la deformidad, la distorsion o el riesgo de producir una fractura del area
retentiva de polietileno en el momento de insertarlo sobre la cabeza
femoral. Es necesario tener un diametro de borde retentivo menor que el
diametro de la cabeza y por tanto no debe deformarse durante su

insercion.

Es necesario tener cuidado con las cabezas de 22 mm y los cuellos
largos, en este caso el choque del cuello femoral contra el reborde del
polietileno se produce antes y si el area distal al cono morse es aspera
puede llevar al desgaste de la retentividad. También se recomienda
evitar cuellos abrasivos o cuellos con formas angulares. Con respecto a
la influencia del diametro de la cabeza femoral, el aumento del tamafio
de la cabeza femoral incrementa la estabilidad por dos motivos (Figura
35):
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e El aumento de la relacién del tamafio cabeza-cuello permite un
mayor rango de movilidad antes de que aparezca el choque del
cuello con el componente acetabular.

e Una cabeza de mas tamafio posee un recorrido mayor antes de
producirse la luxacion. La cabeza femoral deber ser desplazada
una distancia igual a su radio antes de ser luxada (distancia de
salto).

Estas dos circunstancias hacen que el aumento del tamafio de la cabeza
femoral se emplee para el tratamiento de la inestabilidad protésica. Los
tamafios de las cabezas femorales utilizadas en estos casos de DM son
mayores que las utilizadas de forma estandar y este es uno de los

factores decisivos en la prevencion de la luxacién protésica.

Otro factor para tener en cuenta en el disefio de estos implantes de DM,
es el diametro del cuello femoral. A medida que aumenta el grosor o
tamafio del cuello femoral antes se produce el choque o “impingement”

contra el componente acetabular que puede favorecer la inestabilidad

AR

100 135 100 1350

articular.

Figura 35. Aumento del rango de movimiento por el aumento del tamafio
de la cabeza femoral (izquierda) yJoor el cambio de geometria del cuello
(derecha) de circular a trapezoidal 3

Estos cambios aportados por el disefio de Gilles Bousquet influiran de
manera decisiva en disminuir los indices de luxacion protésica en las

Prétesis primarias de cadera.
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En el proceso de pasar de utilizar la DM en protesis primaria de cadera a
utilizarla en los casos de revision protésica, G. Bousquet desarrollé
muchas innovaciones en los componentes de DM: bridas o pestafias en
1982; grandes bridas en 1984; bridas removibles en 1985; bridas
atornilladas en la copa en 1986; con un gancho obturador inferior en
1997; con una muesca de la parte inferior de la copa metalica para evitar
problemas con el tendén del psoas; refuerzos cruzados en 1997, y asi

sucesivamente (Figura 36).

Se realizaron estudios mecanicos y clinicos en St. Etienne, Lyon y otras
ciudades universitarias francesas (HM Fessy, J. Bejui, F. Farizon, O.
Guyen, P. Adam, R. Philippot, JH Aubriot, S. Leclerc, JL. Prudhon, A.
Ferreira, J. Ccaton). Desde 1990, todos los fabricantes pueden
desarrollar DM. Se han creado muchos patrones y modelos, y en
Francia, la primera causa de la revisién de la ATC no es la luxacion
como en otros paises. En Francia, donde existe un uso generalizado de
la doble movilidad, la dislocacién se relega al tercer lugar para la revision
de prétesis de cadera y en los Ultimos diez afios, la tasa de dislocacion
global disminuyé del 10 al 6%.

En este momento la doble movilidad es escasamente usada por algunos
cirujanos y sin embargo otros la utilizan en todos sus casos donde no
pueda existir una contraindicaciébn precisa, pero parece que hay
consenso en que puede ser la mejor medida para evitar la luxacién en la
ATC. Las fallas especificas (DPI) y las desventajas han desaparecido
con los nuevos modelos de DM de tercera generacién. Un mejor
conocimiento del movimiento pélvico mecénico, la incidencia pélvica, los
nuevos materiales y estudios de mayor evidencia cientifica buscan
conocer si la DM se puede convertir en el “patrén oro” de las futuras

protesis totales de cadera y en los recambios protésicos.

Esta tesis tiene como objetivo demostrar la utilidad de estos implantes

tanto en cirugia primaria como en cirugia de recambio protésico.
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06-1982 03-1984 01-1985 07-1986 12-1986 04-1987 031988  04-1989

05-1991 12-1991 04-1992 11-1992 01-1993 02-1993 11-1993  02-1994  07-1995

Figura 36. Diferentes copas de doble movilidad disponibles **°

2.2.3. Distintos escenarios clinicos y de uso.

Se han desarrollado multitud de implantes que mantienen el concepto de
la doble movilidad. Se trata de cUpulas con un cdétilo fino de metal, que
contiene una cabeza grande de polietileno de gran diametro que va a
articular a la vez que con la cabeza femoral habitualmente de 28 mm (los
componentes de menor tamafio pueden mantener el uso de cabezas de
22 mm). Su objetivo dltimo es reducir las luxaciones, ampliar la movilidad
articular y disminuir el desgaste de los implantes. El componente
acetabular esta compuesto habitualmente por una aleaciéon de acero o

cobalto-cromo.

El rango de movilidad de esta articulacion se ve influido por las
caracteristicas del implante y es directamente proporcional al didmetro
de la cabeza femoral y del componente de polietileno, unos 51° para el
diametro 22 mm y de 76° para la cabeza de 28mm La ganancia de
movilidad comprende entre 20 y 40° en comparacién con una protesis

clasica 3%,
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Como el inserto de polietileno es movil en el interior de la cupula, las
fuerzas de cizallamiento disminuyen y se distribuyen mejor en la interfaz

hueso-clpula, lo que se asocia con una fijacién duradera del implante.

A pesar de las cuatro décadas de experiencia clinica con este tipo de
implantes, hay quienes piensan que al haber dos articulaciones el
desgaste es mucho mayor. Esto tendria lugar si las dos articulaciones
fueran completamente independientes, pero solo actlan de esta forma
en la fase de descarga. Ademas, la superficie interior de la cupula esta
pulida para evitar el desgaste del polietileno. Los estudios muestran un
desgaste de la superficie convexa del polietileno casi despreciable, con

una cifra anual de 0.01 mm al afio **°.

15

En la superficie concava, el

desgaste es de 0.08 mm/afio > y si lo comparamos con los datos

156

aportados por Wrobleski (0.19 mm/afio) para clasicas superficies

metal-polietileno es similar a estos pares de friccion.

Fessy ™’ analiz6 50 copas explantadas con nueve afios de seguimiento.
Segun su trabajo, la convexidad no presenta desgaste significativo,
mientras que en su concavidad es del mismo orden que el observado en
las artroplastias comunes. Este autor afirma que la doble movilidad
permite obtener una buena estabilidad, sin aumento de la emisiéon de

particulas de polietileno.

Los inconvenientes de la doble movilidad son bastante escasos.
Corresponden esencialmente a lo que se denomina “luxacion
intraprotésica”. Es una complicacién rara y sobre todo tardia y se pueden

definir tres grandes grupos segun el mecanismo de produccion *°%:

e El primer grupo es la luxacién intraprotésica por un desgaste
puro del borde retentivo del PE. Al perder su retentividad se
decapsula de la cabeza femoral.

e El segundo grupo es la luxacién intraprotésica tras un

aflojamiento del cétilo acompafiado de una importante metalosis.
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Las particulas metalicas actian como un tercer cuerpo y
aceleran el desgaste del PE alterando su retentividad.

e El tercer grupo es la luxacion intraprotésica originada tras un
bloqueo del PE in situ, creado por una fibrosis o una gran
calcificacion, lo que bloguea la articulacion grande del cétilo con
doble movilidad. Al no tener continuidad el movimiento de la
cabeza interna con la cabeza externa bloqueada puede

producirse la disociacion.

El porcentaje descrito de aparicion de esta complicacion en los cétilos
clasicos de doble movilidad es de 2% a los 10 afios y de 3% a los 15
afios, aunque en las series actuales esta complicacion ha disminuido o

incluso desaparecido.

En cirugia de recambio protésico, los resultados tras la implantacion de
cupulas de doble movilidad para casos de inestabilidad protésica se han
evaluado en numerosos estudios, de los cuales el mas temprano fue
conducido por Leclercq et al. 159, Después de 2,5 afios de seguimiento,
se estabilizaron 13 caderas con dislocacion  recurrente
independientemente de las causas de la inestabilidad. Guyen et al. **° |
en 54 casos, informaron una tasa de recurrencia del 5,5% después de un
seguimiento medio de 4 afios y 47 de estos casos se trataban de
inestabilidad de prétesis primaria. Hamadouche et al. '** sobre 51
pacientes intervenidos por luxacion recidivante registr6 una tasa de
recurrencia del 4% después de 6 afios.

En un estudio prospectivo sobre 2107 primeras revisiones, que incluia un

162

62% de cotilos de doble movilidad, Delaunay et al. encontraron una

tasa de dislocacién en 3 meses de solo 4%.

En las fases iniciales de utilizacion de componentes de doble movilidad
fueron utilizados con indicaciones compartidas con los componentes
protésico clasicos (osteoartrosis, necrosis avascular, displasia de cadera

164,165

o enfermedad reumética como etiologia inicial) con bajas o nulas
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tasas de luxacion y supervivencia de mas del 85% a largo plazo. La
comunicacion de su beneficio respecto a la tasa de luxacion protésica en
las distintas series publicadas conlleva una utilizaciébn progresiva en
aquellas patologias de cadera que asocian un mayor riesgo de
inestabilidad articular. Problemas secundarios como los fracasos de
osteosintesis de cadera tras fractura pertrocantérea o subtrocantérea, la
pseudoartrosis y/o necrosis avascular tras osteosintesis en fractura
subcapital y la cirugia de revisidén protésica se asocian en los distintos
trabajos publicados a una mayor tasa de luxacion protésica y podrian
beneficiarse de la utilizacién de DM.

Otra indicacién posible seria su utilizaciéon en fracturas subcapitales de
cadera asociadas también en la bibliografia a un mayor indice de

luxacion protésica.

El desarrollo de esta tesis tendr&d como objetivo evidenciar la utilidad de
estos componentes de doble movilidad en la cirugia protésica de cadera,
tanto en el &mbito de los recambios protésicos (estudio retrospectivo
sobre 197 recambios con implantes de DM) como en el ambito de las
fracturas subcapitales de cadera (estudio prospectivo y comparativo
sobre 120 fracturas subcapitales tratadas con implantes de DM vs
implantes monopolares clasicos) y conocer si con la utilizacién de estos
implantes conseguimos mejorar las tasas de luxacién protésica
manteniendo una supervivencia y una tasa de complicaciones

comparable con los implantes monopolares clasicos.
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3.1 Hipotesis de trabajo

e Hipotesis: La utilizacion de cétilos de doble movilidad mejora los
indices de luxacién en cirugia de recambio de prétesis de
cadera, asi como en el tratamiento de fracturas subcapitales
agudas, con una supervivencia de los cétilos y presencia de

otras complicaciones similar a los disefios monopolares.

3.2 Objetivos

e Analizar los resultados radiograficos de los componentes de
doble movilidad utilizados en caso de recambio acetabular de
protesis de cadera como consecuencia del fracaso de una

cirugia previa.

e Analizar los resultados funcionales, el dolor, la cojera y los
indices de satisfaccion de los pacientes intervenidos de un

recambio protésico de cadera con un coétilo de doble movilidad.

e Analizar la tasa de complicaciones postoperatorias agudas y
evolutivas de los pacientes intervenidos con un cétilo de doble
movilidad en cirugia de recambio protésico con especial atencién

a los indices de luxacion.

e Analizar la tasa de supervivencia de los coétilos de doble
movilidad en pacientes intervenidos con estos implantes en

cirugia de recambio protésico acetabular.

e Analizar los resultados radiograficos tras la utilizacién de cétilos

de doble movilidad y coétilos monopolares clasicos en el
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tratamiento de fracturas subcapitales agudas intervenidas con

protesis de cadera.

Analizar la evolucion del nivel de independencia para la
realizacion de actividades basicas de la vida diaria en pacientes
con fractura subcapital aguda intervenidos con coétilos de doble

movilidad y cétilos monopolares clasicos.

Analizar los resultados funcionales, el dolor, la cojera y los
indices de satisfaccion de los pacientes intervenidos por fractura
subcapital aguda con cétilos de doble movilidad y cétilos

monopolares clasicos.

Analizar la tasa de complicaciones postoperatorias agudas y
evolutivas de los pacientes intervenidos por una fractura
subcapital aguda con cétilos de doble movilidad y coétilos
monopolares clasicos con especial atencion a los indices de

luxacion.

Analizar la tasa de supervivencia y la tasa de reintervencion
quirargica en pacientes intervenidos por una fractura subcapital
aguda con codtilos de doble movilidad y coétilos monopolares

clasicos.
Analizar la tasa de mortalidad al afio de la cirugia en pacientes

intervenidos por una fractura subcapital aguda con cétilos de

doble movilidad y cétilos monopolares clasicos.

108



4. MATERIAL Y
METODOS

109



110



4. Material y Métodos

4.1 Disefio del estudio

Durante este trabajo de Tesis doctoral se desarrollaron dos estudios

sobre los cétilos de doble movilidad:

e ESTUDIO 1 (DOBLE MOVILIDAD EN REVISION): con un disefio
de cohortes, longitudinal, retrospectivo de caracter observacional
sobre cétilos de doble movilidad en recambio protésico de
cadera

e ESTUDIO 2 (DOBLE MOVILIDAD EN FRACTURA
SUBCAPITAL): con un disefio caso control, randomizado,
longitudinal, prospectivo y comparativo sobre cétilos de doble
movilidad vs coétilos monopolares en casos de Fractura

subcapital aguda de cadera.

4.2 Material. Pacientes

4.2.1 Criterios de inclusion

ESTUDIO 1: Consideramos criterios de inclusién en el estudio:

e Fracaso de una protesis primaria de cadera por luxacion
recidivante, por aflojamiento acetabular o fracaso de una prétesis
parcial o un sistema de osteosintesis de cadera con dafio del
hueso acetabular, que precisen una cirugia de recambio
protésico acetabular o total.

e Pacientes intervenidos quirdrgicamente en el Hospital General
Universitario de Valencia

¢ Intervenido con cotilo de doble movilidad

e Cualquier edad
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ESTUDIO 2: Consideramos criterios de inclusién en el estudio:

Diagnostico de fractura subcapital aguda de cadera.

Pacientes intervenidos quirdrgicamente en el Hospital General
Universitario de Valencia.

Edad igual o superior a 65 afios y menor de 85 afios donde
consideramos indicacion de una prétesis total de cadera.

4.2.2 Criterios de exclusion.

ESTUDIO 1 (DM REVISION): Consideramos criterios de exclusion en el

estudio:

Pacientes que no hayan sido intervenidos previamente de su
cadera.

Pacientes intervenidos en un centro hospitalario distinto al
Hospital General Universitario de Valencia.

Pacientes que no hayan mantenido seguimiento clinico anual o
bianual en consulta externa de traumatologia.

Pacientes cuyo seguimiento sea inferior a un afio.

Mortalidad del paciente por causa ajena a la cirugia que impida
completar el seguimiento clinico o radioldgico

Rechazo por parte del paciente a participar en el estudio.

ESTUDIO 2 (DM FRACTURA): Consideramos criterios de exclusion en el

estudio:

Pacientes con fractura patoldgica de cadera secundaria a
neoplasia.

Pacientes intervenidos en un centro hospitalario distinto al
Hospital General Universitario de Valencia.

Pacientes con edad inferior a 65 afios o superior a 85 afios.
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e Pacientes en los que no se disponga de un seguimiento clinico y
radiolégico minimo de un afio.

e Rechazo por parte del paciente a participar en el estudio.
4.2.3 Seleccién de los pacientes.

4.2.3.1 Estudio 1 (DM Revision) (Figura 37)

Con el fin de seleccionar a los pacientes utilizamos el registro de altas
informatizado existente en nuestro centro (Hospital General Universitario
de Valencia), el cual utiliza como sistema de codificacion la clasificacion
CIE-9-MC. Utilizando como criterio de busqueda el cédigo CIE-9-MC
81.53 correspondiente a “Revision de sustitucion de cadera”. La
busqueda se ha completado mediante la base de datos en programa
estadistico SPSS de la Unidad de Cadera y Pelvis de este hospital.
Identificamos en el periodo comprendido entre Marzo del afio 2007 y
Marzo del 2019, 636 pacientes con diagnostico al alta de revisién de
sustitucién de cadera. De este grupo de pacientes se escogieron 282
pacientes cuya cirugia de recambio se realiz6 con un cétilo de doble
movilidad y 262 cumplian los criterios de inclusion y exclusion expuestos
de este estudio.

Posteriormente se solicité la autorizacion del Jefe de Servicio de
Traumatologia, asi como la aprobacion del Comité Etico del Hospital
General Universitario de Valencia, para llevar a cabo la revision de la

historia clinica de los pacientes.

Se realizé una revisibn manual de la historia clinica en formato
electrénico en 175 casos y en 87 pacientes, se preciso recurrir al formato
impreso para la recuperacion de datos clinicos. Se contacté con los
pacientes y fueron citados a consulta externa de traumatologia,

proponiéndoles la participacion en el estudio. Se les explico en qué
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consistia el mismo, asi como la finalidad del estudio. Se obtuvo el

pertinente consentimiento informado por escrito de los pacientes.

Se identificaron 65 éxitus en la serie de 262 pacientes con implantes de
doble movilidad por lo que la valoracién clinica y radiol6gica en el Gltimo
control solo se pudo completar en 197 pacientes, que fueron finalmente
los pacientes incluidos en el estudio.

Criterios de inclusion:

*  Fracaso de una protesis primaria de cadera por

luxacion recidivante, por aflojamiento ac ]

Marzo 2007-Diciembre 2019 L ) .
636 Recambios Protésicos Cadera fracaso de una protesis parcial o un sistema de
osteosintesis de cadera con dafio del hueso

acetbular que precisen una cirugia de recambio
protésico acetabular o total.

<
+

v +  Pacienfes intervenidos quirirgicamente en el
262 pacientes Hospital General Universitario de Valencia
 Cirugia de recambio con +  Intervenido con cétilo de doble movilidad
Cétilo de doble movilidad (DM)
*  Cualquier edad

v Criterios de exclusion:
197 pacientes ‘ o )
Muestra de nuestro Estudio *+ Pacientes que no hayan sido intervenidos

previamente de su cadera

. Pacientes intervenidos en un centro hospitalario
distinto al Hospital General Universitario de
Valencia.

* Pacientes en los que no se disponga de un

guimiento clinico y radiclogico minimo de un afio

*  Pacientes fallecidos antes del (iimo control.

. Rechazo por parte del paciente a participar en el
estudio.

Figura 37. Proceso de seleccion de la muestra. Estudio 1 (DM
REVISION ACETABULAR)

4.2.3.2 Estudio 2 (DM EN Fractura) (Figura 38)

Se trata de un estudio prospectivo, longitudinal, caso control y
comparativo, realizado en el periodo entre Julio de 2016 y Marzo de

2020. En la primera busqueda se incluyeron todos los pacientes
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intervenidos quirtrgicamente en el Hospital General de Valencia y con el
diagnéstico de fractura subcapital de cadera, con una edad comprendida
entre 65 y 85 afios. De un total de 552 pacientes que cumplian los
criterios de inclusion, 360 fueron intervenidos mediante hemiartroplastia,

62 mediante osteosintesis y 126 mediante artroplastia total de cadera.

Como objeto de nuestro estudio, los 126 pacientes intervenidos mediante
ATC se randomizaron en dos grupos de tratamiento: el primero de ellos
con la implantacion de una proétesis total con cétilo de doble movilidad y
el otro con protesis total con cotilo monopolar. Todos los ingresos con
este diagnéstico y tratamiento han sido asentados en el registro de
ingresos de la Unidad de Documentacion del Hospital General
Universitario de Valencia y en la base de datos de la Unidad de Cadera y

Pelvis, en el programa informatico estadistico SPSS.

De estos 126 pacientes, seis pacientes no pudieron completar
adecuadamente las revisiones clinicas y radioldgicas al no acudir a los
controles en la consulta externa del hospital o no poder ser localizados y
seis pacientes habian fallecido antes de cumplir el afio de seguimiento.
Por tanto, la muestra final incluida en el estudio fue de 114 pacientes. 57
intervenidos con prétesis monopolar y 57 con prétesis de doble

movilidad.

Previamente se habia solicitado la autorizacién del Jefe de Servicio de
Traumatologia, asi como la aprobacion del Comité Etico del Hospital
General Universitario de Valencia, para llevar a cabo la revisién de la

historia clinica de los pacientes.

Todos los pacientes han sido revisados clinica y radiol6gicamente
durante el seguimiento, 1 mes, 3 meses y 1 afio tras la cirugia protésica.
Los pacientes fueron informados a su ingreso de su participacion en el
estudio, se les explicé en qué consistia el mismo, asi como la finalidad
del estudio. Se obtuvo el pertinente consentimiento informado por escrito

de los pacientes.
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Criterios de inclusion:

+ Diagndstico de fractura subcapital aguda de

Julio 2016—M3LZQ 2020 cadera.
352 pacientes [ . . .
Diagnostico Fractura subcapital de cadera » Edadigual o superira 65 afos y menor de 85

afios.

+ Intervenidos mediante ATC

Y

126 pacientes
Cumplian criterios de inclusion

Criterios de exclusion:

"

+  revisiones clinicas y radioldgica incompletas por

Y pérdidas de seguimiento

120 pacientes +  Rechazo porparte del paciente a participaren el
son incluidos en la muestra final

(114 cumplen el afio de seguimiento) estudio

Figura 38. Proceso de seleccion de la muestra. Estudio 2 (DM
FRACTURA SUBCAPITAL)

4.3 Método. Estudio 1 (DM en Revision)

4.3.1 Momento de realizacion de la prueba.

Tanto las entrevistas con los pacientes como la revisién de la historia
clinica comenzaron en Diciembre del 2018 y finalizaron en Diciembre del
20109.

De los 262 pacientes que cumplian los criterios de inclusion en el estudio
se comprobaron 61 éxitus (23,28%) en la serie de recambio. De los 201
pacientes que permanecian vivos, en 185 se pudo realizar un control
clinico y radioloégico en consulta externa de traumatologia de nuestro
hospital y 12 pacientes fueron entrevistados telefénicamente para
obtener los resultados de la escala clinico-funcional de Harris y otros
datos clinicos como presencia de dolor, ayudas para deambulaciéon o

satisfaccion con la cirugia de recambio. También se confirmé la
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presencia 0 no de complicaciones. 4 pacientes no pudieron ser

localizados.

Finalmente se pudo completar el seguimiento clinico y radiol6gico en 197

pacientes con recambio acetabular con c6tilo de doble movilidad.
4.3.2 Revision de la historia clinica.

4.3.2.1 Caracteristicas de los pacientes

Mediante la revision de la historia clinica obtuvimos informacién acerca
de las siguientes caracteristicas de los pacientes, todas ellas referidas al
momento en el que se llevé a cabo la cirugia de revision con el implante

de doble movilidad.

e Datos epidemiolégicos: sexo y edad.

e Caracteristicas antropométricas: Indice de masa corporal (IMC)

e Antecedentes patoldgicos: determinandose la presencia o
ausencia de hipertension arterial; obesidad; diabetes Mellitus o
enfermedad neurolégica.

e Estado fisico prequirargico: segun la clasificacion ASA (Anexo |).

4.3.2.2 Diagndstico que motiva la cirugia de recambio

Se realiz6 una revision de las pruebas de imagen previas a la cirugia de
recambio con el fin de determinar las causas/diagnéstico que motivo

dicho recambio dividiéndose estas en:

e Luxacion recidivante

e Aflojamiento acetabular

e Fracaso de osteosintesis de cadera con dafio acetabular

e Aflojamiento de una prétesis parcial de cadera con dafio

acetabular
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4.3.2.3 Procedimiento quirurgico.

Obtuvimos informacién acerca de las siguientes variables relacionadas
con la cirugia de revisiébn mediante la revision de la hoja operatoria y de

la evolucidn postquirdrgica de cada paciente:

e Fecha de quir6fano y fecha de alta

e Tiempo de ingreso (dias): desde la fecha de la cirugia hasta el
alta del paciente.

e Utilizacion de injerto y procedencia de este: aloinjerto, autoinjerto
0 sustituto éseo.

e Numero de unidades homélogas de concentrados de hematies
transfundidas durante el ingreso.

e Datos sobre la cirugia de revision:

v Se ha recogido el tipo de defecto acetabular encontrado
durante la revision del componente segun la clasificacién de
Paprosky ‘°® (Figura 39).

v Cirugia realizada: recambio acetabular vs recambio total.

v Especificacién de uno de los cuatro modelos de implante
acetabular de DM utilizado (“Advantage® y “Advantage de
Revision® de la casa comercial ZIMMER/BIOMET y cétilo
“TTONE®” 0 “TTREVISION®” de la casa comercial LIMA) y

el tamafio del implante acetabular.

v Los 4 componentes utlizados y sus indicaciones se

exponen a continuacion:
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Tipo 1 Tipo 2A Tipo 2B

e © g

Qgﬁﬂﬁj

Clasificacion de Paprosky de defectos acetabulares.

Columna Lisisde la
Categoria Borde acetabular Pared acetabul ac Migracién lagrima
1 Intacto Intacto Intacto/con Ninguna Ninguna
seporte
2 Afectado Afectada Intacto/con Menora 2cm
soporte
2A Afectado Intacto Intacto/con Superomedial Minimo
soporte
28 Perdido Afectada Iintacto/ocon Superolateral Minimo
soporte
2C Afectado Intacto Intactofcon Medial Severo
soporte
3 Perdido Comprometido Sin soporte Mayora 2 cm
3A Perdido Comprometido Sin soporte Superclateral Moderado
3B Perdido Comprometido Sin soporte Superomedial Severo
Tomado de: Paprosky WG, Perona PG. Acetabular defect y and rece Hon in revi arthroplasty.

A S-year follow up evaluation. J Ashtroplasty. 1994; & 33,
Figura 39. Clasificacién de Paprosky de los defectos acetabulares'®®

Cétilo Advantage Primario®(Biomet).

Implante que copia los implantes inicialmente disefiados por Gilles
Bousquet. Con una fijacién inicial a presion y con el principio de fijacion
“en tripode” sobre un tornillo de 4,5 mm de acero inoxidable y 2 “pivotes”

inferiores que mejoran la estabilidad rotacional.

Se trata de una cupula metédlica de acero inoxidable y espesor fino que

sobrepasa la hemiesfera y mejora por tanto la superficie de contacto
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metal-hueso y la estabilidad al aumentar la distancia de salto. Presenta
un componente de polietileno perfectamente esférico que sobrepasa la
hemiesfera y garantiza una superficie contacto clpula-polietileno incluso

en movimientos extremos.

Su diametro aumenta de 2 en 2 mm y aumenta proporcionalmente el

diametro del componente maévil de polietileno que aloja.

El componente de polietileno presenta una geometria interna para
retencion cabezas de 22 0 28 mm La cabeza interna podra ser de cromo-

cobalto o ceramica.

Utilizado en revisidon acetabular con presencia de defectos leves,
166

defectos tipo | y lIA de la Clasificacion de Paprosky

Figura 40. Componente Advantage Primario® de doble movilidad

Cétilo Advantage Revision® (Biomet)
Implante de acero inoxidable y espesor fino.

Afiade como fijacion primara tres aletas superiores, una aleta que admite
5 tornillos de 4,5 mm y dos aletas anterior y posterior para suplementar
la fijacién inicial.

Su didmetro aumenta de 2 en 2 mm y aumenta proporcionalmente el

diametro del componente mévil de polietileno que aloja.
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Utilizado en defectos IIB, IIC y dudoso en IlIA de la clasificacion de
166

Paprosky

Figura 41. Componente Advantage de Revision® de doble movilidad

Cétilo Hemiesférico Ttone ®(Lima)

Cétilo de titanio Trabecular como estructura del implante (no es un
recubrimiento). Se trata de un metal con elevada fricciéon y adherencia y
un moédulo de elasticidad similar al hueso. Presenta 6 orificios internos
para tornillos de esponjosa y titanio de 6,5 mm. Estas caracteristicas
buscan mejorar le estabilidad inicial y la posterior integracion del

implante.

Acepta inserto de ceramica, polietileno e inserto metélico para doble
movilidad. Puede adaptarse un mddulo intermedio que permite una ceja
de elevacion de 10 o 20° y adaptable a lo largo de los 360° de la

hemiesfera con el objetivo de proporcionar mayor estabilidad articular.

Permite un componente de polietileno de doble movilidad exclusivamente
de 40 o 42 mm y este didmetro no aumentara con el diametro del
implante.

Utilizado en defectos acetabulares tipo I, lIA, IIB, IIC y dudoso en

defectos IlIA de la Clasificacion de Paprosky 166

121



4. Material y Métodos

Figura 42. Componente TTONE® de doble movilidad (LIMA)

Cétilo TTRevision® (Lima)

Cétilo de titanio Trabecular como estructura del implante (no es un
recubrimiento). Se trata de un metal con elevada friccién y adherencia y

un modulo de elasticidad similar al hueso.

Ofrece 6 orificios internos para tornillos de esponjosa y titanio de 6,5 mm
y aflade tres aletas superiores para fijacion tectal. La aleta anterior y
posterior presentan 2 orificios para tornillos de 6,5 mm y la aleta central
ofrece opcion para tres tornillos. Se trata de un implante con estructura
de caja y mejora la fijacion primaria en defectos acetabulares graves. Se

ha utilizado en defectos IIIA y IlIB de la Clasificacion de Paprosky *%.

Afiade una aleta inferior que se estabilizara en la entrada del orifico
obturador. Pueden acoplarse modulos de titanio trabecular para defectos
O0seos que se estabilizan en distintos posicionamientos del implante,

acepta inserto de ceramica, polietiieno e inserto metalico para doble
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movilidad. Puede adaptarse un médulo intermedio que permite una ceja
de elevacion de 10 o 20° y adaptable a lo largo de los 360° de la

hemiesfera con el objetivo de proporcionar mayor estabilidad articular.

Permite componente de polietileno de doble movilidad exclusivamente de

40 0 42 mm y este diametro no aumentara con el diametro del implante.

Figura 43. Componente TTRevision® de doble movilidad (LIMA)
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e Utilizacion de injerto y procedencia de este: aloinjerto, autoinjerto
0 sustituto éseo.

e Numero de unidades homélogas de concentrados de hematies
transfundidas durante el ingreso.

e Tiempo de ingreso (dias): desde la fecha de la cirugia hasta el

alta del paciente.
4.3.2.4 Complicaciones y mortalidad.

Se registrd la aparicion de complicaciones derivadas de la intervencién

quirargica en base a la temporalidad de estas:

e Complicaciones postoperatorias agudas: aquellas que ocurrieron
durante las seis primeras semanas desde el procedimiento
quirargico. Haciendo hincapié en las patologias mas frecuentes

tras el tratamiento quirdrgico de cadera *®':

infeccién del tracto
urinario, enfermedad cardiovascular, neumonia, sangrado
gastrointestinal, TVP, TEP, fracaso renal agudo e infeccion del
sitio quirargico.

e Complicaciones evolutivas: las derivadas de los problemas con
la intervencidn quirdrgica realizada (infeccién quirdrgica, fractura
periimplante, luxacién del nuevo componente de doble movilidad
y aflojamiento del componente).

e El diagnéstico de infeccion del sitio quirdrgico se realizo en base
a los criterios del Center for Disease Control **® (CDC, Anexo ).
En la cohorte de pacientes tratados mediante artroplastia de
cadera también se utilizaron los criterios diagndsticos de
infeccion periprotésica propuestos por la Musculoskeletal
Infection Society **° (Anexo IlI).

Del mismo modo, obtuvimos la incidencia de éxitus mediante revision de
la historia clinica de nuestro centro y de la informacion contenida en el

programa Abucasis (atencion primaria).
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4.3.3 Estudio radioldgico.

Se obtuvieron imagenes radiograficas postoperatorias inmediatas y
evolutivas de todos los pacientes. Para el andlisis radiografico utilizamos

un visor de imagenes médicas DICOM 3.0.

En la cohorte de pacientes intervenidos mediante protesis de doble

movilidad en revisién se obtuvo la informacién siguiente:

e Desarrollo de osificaciones heterotdpicas. Se valoré siguiendo la
clasificacién establecida por Brooker *” (Anexo IV)
e Estabilidad del componente acetabular mediante el método de

Gonzéalez Della Valle et al.*"

qgue valora la fijacion del cétilo en
base a la aparicién de lineas radiolucentes o migracién de este
clasificandolo en:

v/ Estable: ausencia de migraciéon ni lineas radiolucentes

alrededor del cotilo.

v Fijacion fibrosa estable: linea radiolucente < 1mm de

espesor sin migracion.

v’ Aflojamiento: lineas radiolucentes progresivas 0

migracién del componente acetabular.

4.3.4 Estudio clinico.
4.3.4.1 Valoracién funcional

Tratamos de estudiar los resultados clinicos en el grupo de revision, no
s6lo en términos absolutos, sino también considerando la evolucion
funcional de los pacientes respecto a su nivel previo a la intervencion.
Con ese objetivo utilizamos dos herramientas de valoracién funcional

gue seran desarrolladas a continuacion:
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Escala de valoracion de la cadera de Harris (Anexo V) pre-cirugia de

172' fue

rescate y en el dltimo control: creada por Harris en 1969
formulada con el fin de abarcar todas las variables de resultado
importantes aplicables a diferentes patologias de cadera y técnicas de
tratamiento. La puntuacién maxima es de 100 puntos, indicando la mejor
funcion posible. La puntuacién se obtiene de la suma de cuatro variables:
dolor (puntuacién total de 44), capacidad funcional (47 puntos), rango de

movilidad (5 puntos), y grado de deformidad (4 puntos).

Pese a que la descripcién original no especifica si el formularia debe ser
cumplimentado por el facultativo o por el propio paciente, en la
actualidad lo mas comun es que sea el sanitario quien lo haga. La escala
de Harris ha sido validada frente a otros instrumentos como el SF-36 y el

Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index (WOMAC)
173

e Escala visual analdgica del dolor (EVA) '™

pre-cirugia de rescate
y en el dltimo control: cuestionario que evalla la gravedad del
dolor. Consiste en una linea recta de 10 cm de longitud, con las
leyendas "sin dolor" y "dolor maximo" en cada extremo. El
paciente anota en la linea el grado de dolor que siente de
acuerdo con su percepcion individual, midiendo el dolor en
centimetros desde el punto cero.

75 respecto al

e Escala de valoracion de la marcha de Holden et al.
nivel pre fractura de cadera y en el Gltimo control: clasifica el
grado de independencia para la marcha en cinco tipos, con
independencia del tipo de dispositivo de ayuda que necesita
(baston, etc.).

v" Tipo 0: marcha nula o ayuda fisica de 2 personas.
v" Tipo 1: marcha con gran ayuda fisica de una persona.

v" Tipo 2: marcha con ligero contacto fisico de una persona.
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v Tipo 3: marcha solo, pero necesita supervision de una
persona.
v' Tipo 4: marcha independiente en llano, no en escaleras.

v' Tipo 5: marcha independiente en llano y en escaleras.
4.3.4.2 Calidad de vida percibida

La valoracion de la calidad de vida percibida se obtuvo mediante la
realizacion del cuestionario Short-Form 36 (SF-36), validado en

175

castellano ">, durante la entrevista a los pacientes. Tres pacientes

fueron entrevistados telefénicamente (Anexo VII)

El SF-36 es, probablemente, el instrumento genérico de valoracion de la
salud de mayor utilidad para el cirujano ortopédico. Fue desarrollado a
principios de los afios noventa, en Estados Unidos ", para su uso en el
Estudio de los Resultados Médicos (Medical Outcomes Study, MOS). En
la actualidad, es el instrumento genérico mas utilizado tanto en patologia

177

de cadera como en otras articulaciones para valorar la respuesta

global del paciente a la intervencién.

Este cuestionario se compone de 36 preguntas de eleccién multiple
(items) cuyas respuestas permiten calcular la puntuacién de cada
persona en ocho escalas o dominios: funcién fisica, rol fisico, dolor
corporal, salud general, vitalidad, funcién social, rol emocional y salud
mental. Adicionalmente, el SF-36 incluye un item de transicién que
pregunta sobre el cambio en el estado de salud general respecto al afio
anterior (Tabla 4). Cada subescala se puntia de 0 (peor puntuacién) a

100 (mejor puntuacion).

Finalmente, a partir de las cuatro primeras escalas se obtiene una
puntuacion global de salud fisica, y de salud mental a partir de las

restantes. El cuestionario nos proporciona una puntuacion global final.
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El cuestionario puede rellenarse en tan sélo cinco a siete minutos y su
puntuacion es igualmente valida independientemente de que sea
autoadministrado por el paciente, administrado por teléfono ", o
mediante entrevista cara a cara por un entrevistador.

Una de las limitaciones del SF-36 es que se han descrito problemas de

cumplimentacién en personas de edad avanzada '”°

. Por ello, para
facilitar al méaximo su cumplimentacion en ancianos como los
componentes de nuestra muestra, es aconsejable utilizar letra de mayor

tamafio y revisar la cumplimentacion en presencia del paciente.

Diferentes estudios han demostrado que el SF-36 es un cuestionario
validado vy fiable, convirtiéndolo en un instrumento muy adecuado tanto
para su uso en investigacion como en la practica clinica **. El anexo IX
incluye la version espafiola del cuestionario SF-36 utilizado para este

estudio.
4.3.5 Andlisis estadistico.

El tratamiento estadistico se ha realizado mediante el programa STATA

12 (Data Analysis and Statistical Software).

El andlisis descriptivo de las variables categéricas se expresa como
frecuencia absoluta y relativa, sin embargo, las variables cuantitativas se
describen con media y la desviacién estandar (SD) o mediana y rango
intercuartilico (IQ: p25-p75) segun la normalidad de las variables. Se
comprobd la normalidad de las variables cuantitativas mediante la

prueba de Kolmogorov-Smirnov.

Las variables del estudio se compararon en funcion del diagnéstico inicial
que provoca el recambio con cétilo de doble movilidad y en funcién del
tipo de implante de doble movilidad utilizado. Para el andlisis de las
variables cuantitativas con una distribucién normal se aplica el test

parameétrico t-student Fisher y las que no siguen una ley normal se aplica
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el test no paramétrico U-Mann Whitney. El analisis de las variables
categoricas se llevé a cabo mediante el test paramétrico Chi-Cuadrado o

el test no paramétrico prueba exacta de Fisher.

Se realiz6 un andlisis de supervivencia (Kaplan-Meier) para evaluar la
supervivencia individual de cada implante y la supervivencia global de la
serie. Se realizd un andlisis de supervivencia (Kaplan-Meier) para
evaluar la supervivencia con respecto a la complicacion “luxaciéon”. El

test Log Rank fue calculado para obtener la significacion estadistica.

Las curvas de supervivencia de Kaplan-Meier se trazaron con los
intervalos de confianza del 95% (IC del 95%), utilizando StatView 3.0
(Abacus Concepts, Berkeley, CA, EE. UU.) Y R 2.10.1 (R Foundation for
Statistical Com-puting, Viena, Austria). Se aplicé el método de Kaplan-
Meier para analizar la supervivencia, utlizando dos definiciones de
fracaso, es decir, revision quirdrgica del cotilo por cualquier motivo y
revision del coétilo quirdrgico por luxacion. El andlisis de supervivencia
incluyé el calculo de los IC del 95%, hasta el intervalo que incluye al
menos 30 casos de estudio. En todos los analisis estadisticos el nivel de

significacion se estableci6 en el 5%.
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4.4 Método. Estudio 2 (DM en Fractura)

4.4.1 Momento de realizacién del estudio.

Todos los pacientes fueron intervenidos en el periodo comprendido entre
Julio del 2016 y Marzo del 2020. Tanto las entrevistas con los pacientes
como la revision clinica y radioldgica se realizaron en tres momentos del
seguimiento: 4 semanas, 12 semanas y un afio posterior a la cirugia

protésica.

De los 126 pacientes que cumplian inicialmente los criterios de inclusién
en el estudio, 120 fueron incluidos en la muestra a estudio final ya que
seis pacientes no pudieron completar adecuadamente las revisiones
clinicas y radioldgicas por lo que fueron excluidos del estudio.

El estudio de seguimiento pudo completarse en 114 pacientes con
entrevistas presenciales y estudio clinico-radioldgico a las 4 semanas, 12
semanas y 1 afio tras la cirugia. Seis pacientes fallecieron durante el
primer afio de seguimiento. La revision de todos los pacientes incluidos

en el estudio finalizé en Marzo del 2021.
4.4.2 Revision clinica y radiolégica

4.4.2.1 Caracteristicas de los pacientes.

Los pacientes ingresaron en el Hospital General Universitario de
Valencia con el diagndstico de Fractura Subcapital de cadera (Fractura
del cuello femoral) en todos los casos tras una caida casual desde su
misma altura. Tras el ingreso, si cumplian los criterios de inclusion del
estudio (edad entre 65 y 85 afios) y firmaban su consentimiento
informado para participacion en el estudio, se les asigné de forma
randomizada un grupo de tratamiento (“Grupo Monopolar” o “Grupo
DM”). Inicialmente se obtuvo informacidon acerca de las siguientes

caracteristicas de los pacientes:
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Datos epidemioldgicos: sexo (hombre/mujer) y edad.

Cadera Fracturada: Derecha/lzquierda

Fractura previa de cadera contralateral

Caracteristicas antropométricas: IMC

Antecedentes patolégicos: determinandose la presencia o
ausencia de HTA; Diabetes Mellitus; enfermedad neuroldgica;
enfermedad respiratoria cronica; hepatopatia; insuficiencia renal;
tumor o neoplasia sdlida; sindrome linfo o mieloproliferativo.
Estado fisico prequirdrgico: segun la clasificacion ASA (Anexo )
Residencia habitual: Se individualiz6 este dato sobre su
residencia con tres posibilidades: domicilio propio; vivienda de
familiares; asilo/residencia ancianos. Este dato de residencia se
implementa al ingreso y 4 semanas, 12 semanas y 1 afio tras la
intervencién quirargica.

Grado de dependencia: Se ha utilizado el indice de Barthel
(Anexo VI) para calcular el grado de dependencia de los
pacientes en cuatro momentos temporales: previamente a la
fractura de cadera, a las 4 semanas de evolucion postquirargica,
a las 12 semanas y 1 afo tras la cirugia en el dltimo control
realizado exprofeso para nuestro estudio.

Descrito en el afio 1965 por Mahomey y Barthel 181 y modificado

182 gl indice de Barthel es

posteriormente por Granger en 1979
una medida genérica que valora el nivel de independencia de un
paciente con respecto a la realizacion de algunas actividades
basicas de la vida diaria (AVD), asignando diferentes
puntuaciones segun la capacidad del sujeto examinado para
llevar a cabo estas actividades. Desde su traduccion al espafiol

en el afio 1993 &

, es la escala de evaluacion funcional més
utilizada en servicios de geriatria en Espafia. Su validez y

fiabilidad han sido probadas en multiples publicaciones 184,
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Las AVD incluidas en el indice original son diez: alimentacion,
traslados del sillon a la cama, aseo personal, uso del retrete,
bafio, vestido, control de la deposicion y miccién, deambulacién
y escaleras. Las actividades se valoraron de forma diferente,
pudiéndose asignar 0, 5, 10 o 15 puntos. El rango global puede
variar entre 0 (completamente dependiente) y 100 puntos

(completamente independiente).

La informacién se obtuvo de forma verbal mediante entrevista
directa o telefénica al paciente o0 a su cuidador habitual, siendo
ambas formas igualmente fiables **°.

Con el fin de facilitar su interpretacion los resultados de nuestro
estudio se han agrupado en cinco categorias: dependencia total
(menor a 20 puntos), grave (20-35 puntos), moderada (40-55
puntos), leve (mayor o igual a 60 puntos) e independiente (100

puntos).
4.4.2.2 Caracteristicas de la fractura

Las pruebas de imagen que motivaron el ingreso determinaron el
diagndstico de Fractura subcapital de cadera, que fue clasificada segun
la clasificacion de Garden *®°, que divide las Fracturas del Cuello femoral

en 4 tipos: (Figura 44)

Tipo I: Fracturas sin desplazamiento incompleta e impactada en valgo
Tipo II: Fractura completa del cuello sin desplazamiento

Tipo llI: Fractura con desplazamiento menor del 50%

Tipo IV: Fractura con desplazamiento mayor del 50%
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Figura 44. Clasificacion de Garden de Fracturas subcapitales®**

Se tomaron datos de Lateralidad: miembro inferior izquierdo o derecho.
4.4.2.3 Procedimiento quirurgico.

Previamente y de forma randomizada a cada paciente se le asign6 un
tipo de los dos implantes protésicos del estudio (Prétesis Primaria de
Cadera Monopolar Clasica vs Prétesis de cadera con componente
acetabular de doble movilidad). Obtuvimos informacion acerca de las
siguientes variables relacionadas con la cirugia protésica de cadera
mediante la revisién de la hoja operatoria y de la evolucién postquirdrgica

de cada paciente.
Prétesis implantada

En este estudio prospectivo sobre fracturas subcapitales intervenidas de
forma randomizada con protesis total monopolar y prétesis total de doble
movilidad hemos utilizado en ambos grupos dos tipos de implante

acetabular que comparten caracteristicas comunes:  Cétilos
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hemiesféricos de utilizacion impactada a presion y posibilidad de ser
atornillados. Aceptan en su interior un inserto de polietileno para crear un
par monopolar y un inserto metalico para crear un componente de doble

movilidad. Sus caracteristicas son:
Cétilo fixa ti-por® (Adler Ortho).

Copa hemisférica de aleacion de titanio no cementada producida
integramente con tecnologia en polvo. Disponible en 12 tamafios (de
42 a 66 mm con incrementos de 2 mm). Superficie de crecimiento

6seo monolitico tridimensional exclusivo Ti-Por ©.

Acepta en su interior inserto de polietileno o ceramica para crear una
movilidad monopolar y acepta en su interior inserto metalico con el

fin de articular con la cabeza de polietileno de doble movilidad

Figura 45. Cétilo Fixa Ti—por® (ADLER ORTHO)

Cétilo trydent® (stryker).

Implante acetabular comercial formado por Titanio puro. Implantado a
presién con encaje a presion de 1,8 mm en la periferia. Recubrimiento de
hidroxiapatita (osteoinductor). 5 orificios para fijacion atornillada con

tornillos de 6.5 mm de titanio.
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Figura 46. Cétilo Trydent® (Strycker)

Los vastagos protésicos utilizados no son el objeto principal de este
estudio. Se ha utilizado un vastago impactado o un vastago cementado
de forma variable condicionados por la edad, calidad dsea del paciente y

el tipo de fémur segun la Clasificacién de Dorr **" (Figura 47)

o Clasificacion Dorr
+ 1983

“A 'm 1 Melaksis angosta
Corticd ancha
Itsmo ato y cerrado
B Melafisis mas amplia
Canal medular amplio

C | Geriatia | Melafisis ampiia
Canal medular amplio
Perdida de ilsmo
Corticdl delgada

Type A Type B Type C

Figura 47. Clasificacion de Dorr (1983)"%

En fémures tipo A y B se han utilizado vastagos impactados. En fémures

tipo C vastagos cementados.

e Dias desde el ingreso hasta la intervencién quirirgica

e Sangrado quirdrgico
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Datos sobre hemoglobina (Hb) preoperatoria y postoperatoria:
segun analitica pre y postoperatoria, valorando diferencial de
hematocrito.

Numero de unidades homodlogas de concentrados de hematies
transfundidas durante el ingreso.

Complicaciones intraoperatorias: Fractura periprotésica, lesion
vascular o neural.

Dias hasta inicio de deambulacion.

Tiempo de ingreso (dias): desde la fecha de la cirugia hasta el
alta del paciente.

17 se toman datos de la

Escala visual analdgica del dolor (EVA)
escala EVA en postoperatorio inmediata (24 horas tras la cirugia)
y en el momento del alta hospitalaria: cuestionario que evalla la
gravedad del dolor. Consiste en una linea recta de 10 cm de
longitud, con las leyendas "sin dolor" y "dolor méximo" en cada
extremo. El paciente anota en la linea el grado de dolor que
siente de acuerdo con su percepcion individual, midiendo el dolor

en centimetros desde el punto cero.

4.4.2.4 Complicaciones.

Se registrd la aparicion de complicaciones derivadas de la intervencion

quirdrgica en base a la temporalidad de estas:

Complicaciones postoperatorias agudas: aquellas que ocurrieron
durante el ingreso postquirdrgico y hasta el alta hospitalaria.
Haciendo hincapié en las patologias mas frecuentes tras el
tratamiento quirdrgico de las fracturas de cadera 187 infeccion del
tracto urinario, enfermedad cardiovascular, neumonia, sangrado
gastrointestinal, TVP, TEP, fracaso renal agudo, hematoma
quirdrgico e infeccién del sitio quirtrgico, luxacion articular

protésica.
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e Complicaciones evolutivas: las que tuvieron lugar a partir del alta
hospitalaria: Infeccién del sitio quirdrgico, fractura periprotésica,
luxacion de la artroplastia de cadera.

El diagnéstico de infeccion del sitio quirdrgico se realizé en base
a los criterios del Center for Disease Control **¥(CDC, Anexo II).
En la cohorte de pacientes tratados mediante artroplastia de
cadera también se utilizaron los criterios diagndsticos de
infeccidon periprotésica propuestos por la Musculoskeletal

Infection Society **° (Anexo I1I).
4.4.3 Estudio radiolégico

Se obtuvieron imégenes radiograficas preoperatorias, postoperatorias
inmediatas y evolutivas de todos los pacientes. Para el andlisis
radiografico utilizamos un visor de imagenes médicas DICOM 3.0 en

todos los pacientes.

Tanto en la cohorte de pacientes intervenidos con proétesis total
monopolar como en la cohorte de protesis de doble movilidad se obtuvo
la informacién siguiente durante el postoperatorio inmediato y durante las
revisiones de las 4 semanas, 12 semanas y 1 afio tras la cirugia. En
todos los pacientes se realiz6 estudio radiol6gico anteroposterior (AP) de
ambas caderas, AP de la cadera protésica y Axial de la cadera protésica.

En toda la serie se evalu6:

e Desarrollo de osificaciones heterotopicas. Se valoré siguiendo la
clasificacion establecida por Brooker **°.
e Estabilidad del componente acetabular mediante el método de

Gonzéalez Della Valle et al.*™

el cual alora la fijacién del cétilo en
base a la aparicion de lineas radiolucentes o migracion de este
clasificandolo en:

v' Estable: ausencia de migracion ni lineas radiolucentes

alrededor del cotilo.
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v

Fijacion fibrosa estable: linea radiolucente menor o igual a
1mm de espesor sin migracion.
Aflojamiento: lineas radiolucentes progresivas o migracion del

componente acetabular.

e Estabilidad de los vastagos femorales no cementados utilizando

la clasificacion de Engh

v

188,

Estable union 6sea: ausencia de hundimiento del vastago y
ausencia o minima formacion de linea radioopaca alrededor
del mismo.

Fijacién fibrosa estable: extensiva formacion de lineas
radioopacas alrededor del vastago sin hundimiento progresivo
del mismo.

Aflojamiento: hundimiento o migracion progresiva del implante

dentro del canal femoral.

e Estabilidad de los vastagos femorales cementados mediante el

esquema propuesto por Harris et al.

189,

Véastago estable: ausencia de lineas radiolucentes, o no
progresion de las presentes en el control radioldgico
postoperatorio inmediato.

Aflojamiento posible: presencia de lineas radiolucentes en
més del 50% pero menos del 100% de la interfaz cemento -
hueso que no estuviesen presentes en el control radioldgico
postoperatorio inmediato.

Aflojamiento probable: presencia de lineas radiolucentes
alrededor de toda la interfaz cemento - hueso.

Aflojamiento definitivo: migracion evidente del vastago o del
manto de cemento, o fractura del vastago o del manto de

cemento.
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4.4.4 Estudio clinico
4.4.4.1 Valoracién funcional.

Tratamos de comparar los resultados clinicos funcionales de ambos
grupos de tratamiento, no sélo en términos absolutos, si no también

considerando la evolucién funcional de los pacientes.

La valoracién funcional se realizard en los tres momentos establecidos
de control clinico-radiolégico mediante tras escalas o valoraciones que
se muestran a continuacion:

e Escala de valoracion de la cadera de Harris pre-cirugia de
rescate y en el Gltimo control: creada por Harris en 1969 '™ fue
formulada con el fin de abarcar todas las variables de resultado
importantes aplicables a diferentes patologias de cadera y
técnicas de tratamiento. La puntuacion maxima es de 100
puntos, indicando la mejor funcién posible. La puntuacién se
obtiene de la suma de cuatro variables: dolor (puntuacion total
de 44), capacidad funcional (47 puntos), rango de movilidad (5
puntos), y grado de deformidad (4 puntos). Pese a que la
descripcion original no especifica si el formularia debe ser
cumplimentado por el facultativo o por el propio paciente, en la
actualidad lo mas comuin es que sea el sanitario quien lo haga.
La escala de Harris ha sido validada frente a otros instrumentos
como el SF-36 y el Western Ontario and McMaster University
Osteoarthritis Index (WOMAC) 173,

e Escala visual analégica del dolor (EVA) *™*

pre-cirugia de rescate
y en el dltimo control: cuestionario que evalla la gravedad del
dolor. Consiste en una linea recta de 10 cm de longitud, con las
leyendas "sin dolor" y "dolor maximo" en cada extremo. El

paciente anota en la linea el grado de dolor que siente de
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acuerdo con su percepcion individual, midiendo el dolor en
centimetros desde el punto cero.

e Valoracién de la marcha respecto al nivel pre-fractura de cadera
y en el dltimo control: clasificamos el grado de independencia

para la marcha en cuatro tipos:

v El paciente deambula sin asistencia

4 Precisa de 1 baston/muleta para deambular
4 Precisa de 2 bastones, muletas o andador
v Incapaz para deambular por su cuenta.

4.4.4.2 Grado de dependencia.

Se ha utlizado el indice de Barthel para calcular el grado de
dependencia de los pacientes en 4 momentos temporales: en el
momento de su ingreso y en los controles establecidos a las 4 semanas,
12 semanas y 1 afio postquirurgico.

181

Descrito en el afio 1965 por Mahomey y Barthel
182

y modificado
posteriormente por Granger en 1979 el indice de Barthel es una
medida genérica que valora el nivel de independencia de un paciente
con respecto a la realizacion de algunas actividades basicas de la vida
diaria (AVD), asignando diferentes puntuaciones segun la capacidad del
sujeto examinado para llevar a cabo estas actividades. Desde su

183 es la escala de evaluacion

traduccién al espafiol en el afio 1993
funcional més utilizada en servicios de geriatria en Espafia. Su validez y

fiabilidad han sido probadas en multiples publicaciones ***.

Las AVD incluidas en el indice original son diez: alimentacion, traslados
del sillén a la cama, aseo personal, uso del retrete, bafio, vestido, control
de la deposicion y miccidon, deambulacion y escaleras. Las actividades se
valoran de forma diferente, pudiéndose asignar 0, 5, 10 o 15 puntos. El
rango global puede variar entre 0 (completamente dependiente) y 100

puntos (completamente independiente).
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La informacion se obtiene de forma verbal mediante entrevista directa o
telefénica al paciente o a su cuidador habitual, siendo ambas formas

igualmente fiables .

Con el fin de facilitar su interpretacién los resultados de nuestro estudio
se han agrupado en cinco categorias: dependencia total (menor a 20
puntos), grave (20-35 puntos), moderada (40-55 puntos), leve (mayor o

igual a 60 puntos) e independiente (100 puntos).
4.4.5 Analisis estadistico.

El tratamiento estadistico se ha realizado mediante el programa SPSS
22 (IBM, Chicago, IL).

El andlisis descriptivo de las variables categoricas se expresa como
frecuencia absoluta y relativa, sin embargo, las variables cuantitativas se
describen con media y la desviacion estandar (SD) o mediana y rango
intercuartilico (1Q: p25-p75) segln la normalidad de las variables. Se
comprobd la normalidad de las variables cuantitativas mediante la

prueba de Kolmogorov-Smirnov.

Las variables del estudio se compararon en funcién del tipo de cirugia
(Prétesis monopolar o protesis de doble movilidad). Para el analisis de
las variables cuantitativas con una distribucion normal se aplica el test
paramétrico t-student Fisher y las que no siguen una ley normal se aplica
el test no paramétrico U-Mann Whitney. EIl andlisis de las variables
categoéricas se llevé a cabo mediante el test paramétrico Chi-Cuadrado o

el test no paramétrico prueba exacta de Fisher.

Se realiz6 un andlisis de supervivencia (Kaplan-Meier) para evaluar la
supervivencia en los dos tipos cirugia. El test Log Rank fue calculado
para obtener la significacion estadistica entre las diferencias en las

curvas de supervivencia.
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Las curvas de supervivencia de Kaplan-Meier se trazaron con los
intervalos de confianza del 95% (IC del 95%). Se aplico el método de
Kaplan-Meier para analizar la supervivencia, utilizando dos definiciones
de fracaso, es decir, revisién quirdrgica del coétilo por cualquier motivo y
revision del coétilo quirdrgico por luxacion. El analisis de supervivencia
incluy6 el célculo de los IC del 95%, hasta el intervalo que incluye al

menos 30 casos de estudio.

En todos los analisis estadisticos el nivel de significacién se establecié

en el 5%.
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5. Resultados Estudio 1

5.1 Caracteristicas generales de la muestra

5.1.1 Andlisis descriptivo.

La muestra inicial esta formada por un total de 262 pacientes
intervenidos quirargicamente. Se han excluido de este estudio 65
pacientes fallecidos previamente al Ultimo control clinico y radiolégico,
por lo que se ha podido completar la recogida de datos en 197 casos. Se
trata de un grupo de 68 hombres (34,52%) y 129 mujeres (65,48%). La

edad media del grupo es de 75,01 afios con un rango entre 34 y 96 afios.

Edad media de la poblacion L
~ Desviacion tipica Rango
muestral (afios)

75,01 SD 1,50 34 - 96

Tabla 3. Edad media de la poblacién muestral en afios.

El 50,76% de los pacientes presentan afectacion en la cadera derecha y
el 49,24% en la izquierda, ademas el 23,86% habian sido intervenidos
con anterioridad de la cadera contralateral por fractura o implantacion

protésica por patologia ortopédica.

Hemos valorado también los antecedentes patolégicos de nuestro grupo
de pacientes. Si consideramos obesidad la constatacién de un indice de
masa corporal mayor de 30 (National Heart, lung, and blood Institute. U.S
Departament of Health), tenemos que 84 pacientes (42,86% de nuestra

serie) presentaban obesidad.
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Otras patologias también valoradas en los apartados de antecedentes
patolégicos han sido la HTA (136 pacientes, 69,04%), la cardiopatia
isquémica (46 pacientes, 23,3%), la Diabetes (59 pacientes, 29,9%) y los
antecedentes de Enfermedad Neuroldgica que afectaban a 42 pacientes,
21,42% (el 9,18% accidente cerebrovascular (ACV), el 7,65% Alzheimer,
el 4,08% Parkinson y el 0,51% afectacion poliomielitica de miembros

inferiores),

De toda la muestra, 169 (85,9%) sujetos presentaban patologia
concomitante mientras que 28 (14,1%) sujetos no presentaban
antecedentes de interés. Las patologias mas frecuentes fueron la
Obesidad, la HTA y la diabetes tipo Il (Tabla 5, Figura 48 y Figura 49)

PATOLOGIA Si No
Obesidad 84 (42,86%) 113 (57,14%)
Hipertensién arterial 136 (69,04%) 61 (30,96%)
Diabetes tipo I 59 (29,9%) 138 (70,1%)
Enfermedad neurolégica 42 (21,42%) 155 (78,58 %)
Cardiopatia isquémica 46 (23,3%) 151 (76,7%)
Sindrome linfo/mieloproliferativo 5 (2,5%) 192 (97,5%)

Tabla 4. Frecuencia de antecedentes patoldgicos en la poblacion
muestral.
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PRESENCIA

W
60,001 Bs

Porcentaje

Obesidad Hipertension Diabetes

Arterial

Figura 48. Distribucidon de las principales patologias en la poblacion
muestral
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Enfermedad Neurolégica

Figura 49. Distribucién de la patologia neurolégica en la poblacién
muestral
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La evaluacion del estado fisico prequirdrgico se realiz6 segun la
clasificacion ASA (sistema de clasificacion del estado fisico de la
American Society of Anesthesiologists) (Anexo 1) y su distribucién en

nuestra serie se muestra en la Tabla 6.

CATEGORIA ASA Total %
ASA |
ASA I 80 40,6%
ASA I 111 56,3%
ASA IV 6 3,0%

Tabla 5. Evaluacién del estado fisico prequirtirgico de la muestra segun
la clasificaciébn ASA.

Como puede apreciarse el 60% de nuestros pacientes estan clasificados
preoperatoriamente como ASA Il y IV y esto nos habla de la importante
comorbilidad de los pacientes intervenidos con cirugia de recambio

acetabular.

Tras establecer dos grupos (“ASA |y Il “ frente al grupo “ASA llly IV) y
teniendo en cuenta su posible influencia sobre la posibilidad de luxacion
protésica tras la implantacion de un cétilo de doble movilidad, tras
realizar una prueba Chi-Cuadrado observamos que el p-valor del
estadistico de contraste esmayor a 0,05 (p=0,405), por tanto no
encontramos evidencias para decir que existen diferencias significativas
en cuanto al riesgo de sufrir una luxacién protésica en el grupo “ASA | y
Il “ frente al grupo “ASA Il y IV”) y por lo tanto la clasificacion ASA en

nuestra serie no influiria sobre la posibilidad de luxacion.
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5.1.1.1 Relaciones entre antecedentes y complicaciones.

Hemos estudiado diversas relaciones estadisticas entre las
caracteristicas generales de nuestra muestra y la presencia o no de

distintas complicaciones.

Teniendo en cuenta la distribucién de sexo y su posible influencia sobre
la posibilidad de luxacién protésica tras la implantacion de un cétilo de
doble movilidad, tras realizar una prueba Chi-Cuadrado observamos que
el p-valor del estadistico de contraste es > 0,05 (p=0,708), por tanto, no
encontramos evidencias para decir que existen diferencias significativas
en cuanto al riesgo de sufrir una luxacion protésica en el grupo de

hombres o0 mujeres.

Teniendo en cuenta la presencia o no de obesidad y su posible influencia
sobre la posibilidad de luxacién protésica tras la implantacion de un coétilo
de doble movilidad, tras realizar una prueba Chi-Cuadrado observamos
que el p-valor del estadistico de contraste es mayor a 0,05 (p=0,639), por
tanto, no encontramos evidencias para decir que existen diferencias
significativas en cuanto al riesgo de sufrir una luxacion protésica en

nuestra serie para el grupo de pacientes con obesidad.

Teniendo en cuenta la presencia o no de enfermedad neurolédgica y su
posible influencia sobre la posibilidad de luxacién protésica tras la
implantacion de un cétilo de doble movilidad, tras realizar una prueba
Chi-Cuadrado observamos que el p-valor del estadistico de contraste es
mayor a 0,05 (p=0,142), por tanto no encontramos evidencias para decir
que existen diferencias significativas en cuanto al riesgo de sufrir una
luxacion protésica en nuestra serie para el grupo de pacientes con

enfermedad neurolégica.
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5.1.2 Distribucion de diagndsticos.

Los pacientes intervenidos con recambio acetabular con implante de
doble movilidad han sido clasificados en cuatro diagnosticos (luxacion
recidivante de cadera, aflojamiento protésico, fracaso de osteosintesis de

cadera y fracaso de prétesis parcial).

80 pacientes han sido intervenidos con el diagnéstico de aflojamiento
protésico. Estan comprendidos en un rango de edad de entre 34 y 89

afos, con una media de edad de 72,71 + 2,76 afos.

Cincuenta y nueve (59) pacientes han sido intervenidos con el
diagnéstico de luxacion recidivante de cadera. El rango de edad de los
pacientes de este grupo es de 43 a 93 afios, con una media de edad de
73,08 £ 2,93 afios.

Treinta y dos (32) pacientes han sido intervenidos con el diagnéstico de
fracaso de osteosintesis de cadera. Su rango de edad esta entre 54 y 96

anos, con una media de edad de 81,11 + 3,50 afos.

Veintiséis (26) pacientes han sido intervenidos con el diagnéstico de
fracaso de proétesis parcial. Su rango de edad esta entre 60 y 90 afios,

con una media de edad de 79,92 + 2,86 afios.

La distribucién de los diagndsticos intervenidos y su relacion con la edad

para cada uno de ellos se expresa en la Tabla 7 y Figura 50.

Observamos ciertas diferencias en las medias de edad de los grupos y
con el fin de visualizar si existe relacion entre la edad y el diagndstico se

ha realizado una prueba Anova.

El p-valor del estadistico de contraste es menor que 0,001 (menor a de
0,05), por lo que encontramos evidencias estadisticas para decir que
existen diferencias significativas entre las edades de al menos dos de los

cuatro grupos.
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Edad Desviacion

Diagnéstico N Media Tipica

Rango

Luxacion recidivante 59 (29.9%) 73,08 10.19 43-93
Fracaso Protesis parcial 26 (13,1%) 79,92 7,08 60-90
Fracaso osteosintesis 32(16,2%) 81,11 9,01 54-96

Tabla 6. Distribucion de diagndsticos y edad media de los grupos

0

404 81,11 79,92
| 73,06 | | 72,71 |

Media Edad

o
Luxacién Aflojamiento Fracaso Fracaso

recidivante Osteosintesis  Prétesis Parcial

Figura 50. Edad media de los distintos grupos diagndsticos.

Para ver como son estas diferencias utilizaremos una prueba de

Bonferroni. Con una confianza del 95% tenemos que la edad media de
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los pacientes con luxacion recidivante de cadera y los pacientes con
aflojamiento es significativamente menor que la de los pacientes con

fracaso de osteosintesis de cadera y fracaso de prétesis parcial.

5.1.3 Prevalencia de los diagndsticos dividiendo la muestra
en 2 grupos de pacientes, menores a 80 afios y mayores de
80 afos.

Durante la evaluacion de resultados utilizaremos puntualmente la divisién
de la muestra en 2 grupos, pacientes menores y pacientes mayores de
80 afios. El 67,51% de los pacientes son menores de 80 afios y el

32,49% son mayores de 80 afios (Tabla 8).

Diagnostico N porcentaje
Menores de 80 afios 133 67,51
Mayores de 80 afios 64 32,49

Tabla 7. Distribuciéon de la muestra en 2 grupos. Menor y mayor de 80
afos

En el grupo de pacientes menores de 80 afios 0 menos tenemos que el
45,22% presentan diagnostico de aflojamiento, el 33,91% presentan
luxacion recidivante de cadera, el 12,17% fracaso de osteosintesis de

cadera y el 8,70% fracaso de protesis parcial.

Por otro lado, en el grupo de pacientes de mas de 80 afios tenemos que
el 31,03% presentan diagnéstico de aflojamiento, el 27,59% fracaso de
protesis parcial, el 24,14% fracaso de osteosintesis de cadera y el

17,24% presentan luxacion recidivante de cadera.
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A continuacion, se presenta la distribucion de diagnésticos para cada

uno de estos dos grupos de edad (Figura 51).

Luxacion recidivante

Aflojamiento

Fracaso Osteosintesis

HEODBM®

0.0% Fracaso Pratesis Parcial

30.0%~

Porcentaje

0.0%=

10,0%

0%
Menores de 80 afios Mayores de 80 afios

Figura 51. Distribucion de diagnosticos en grupos de menores y

mayores de 80 afios

Realizando una prueba Chi-Cuadrado observamos que el p-valor del
estadistico de contraste es menor que 0,001 (menor a 0,05), por tanto,
encontramos evidencias para decir que existen diferencias significativas
en cuanto a la distribucién de los diagnésticos en cada uno de los grupos
de edad. Para ver cédmo son estas diferencias realizamos una prueba de

comparaciones multiples.

Las luxaciones recidivantes de cadera son significativamente mas
frecuentes en pacientes de 80 afios 0 menos que en pacientes de mas
de 80 afios y por otro lado los fracasos de osteosintesis de cadera y los
fracasos protesis parcial son significativamente mas frecuentes en

mayores de 80 afios.
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Para el aflojamiento no encontramos diferencias estadisticamente
significativas entre los dos grupos, a pesar de que la presencia de este

es mayor en pacientes de 80 0 menos afios.
5.1.4 Valoracién de los dias de ingreso.

El ingreso medio en nuestra serie de recambio es de 6,31 dias SD 0,8
(rango 2-41).

Estableceremos a continuacién la relacion entre los dias de ingreso y
variables como la edad de los pacientes o la complejidad de la cirugia

que se ha practicado.
5.1.4.1 Relacion entre dias de ingreso y edad de los pacientes

Dividimos nuestra serie en 2 grupos de pacientes, menores y mayores
de 80 afios y estudiamos si existen diferencias significativas en cuanto al

tiempo de ingreso.

El tiempo medio de ingreso de los pacientes con 80 afios 0 menos es de
6,61 + 0,90 dias y el tiempo medio de ingreso de los pacientes de mas
de 80 afios es de 5,92 + 0,89 dias (Figura 52)

La prueba T de comparacién de medias para muestras independientes
nos da los siguientes resultados. Obtenemos un p-valor de la prueba de
Levene que es mayor que 0,05. Podemos asumir varianzas iguales y por
tanto el p-valor del estadistico de contraste de la prueba T es 0,345,
mayor que 0,05, por lo que no existen diferencias significativas en cuanto
a los dias de ingreso de los pacientes de 80 afios o menos y los dias de

ingreso de los pacientes de mas de 80 afios.
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Media Dias de Ingraso

Menores de 80 afios Mayores de 80 afios

Figura 52. Dias de ingreso medio en los grupos mayor y menor de 80
afios.

5.1.4.2 Relaciéon entre dias de ingreso y complejidad de la cirugia

practicada

Nuestra serie de pacientes intervenidos con recambio acetabular y coétilo
de doble movilidad presenta un tiempo de ingreso medio de 6,39 dias SD
4,74 (rango 2-41).

Los defectos acetabulares tipo | y tipo Il de la Clasificacion de Paprosky
166 precisan en la practica cirugias de menor duracién y potencialmente
de menor morbilidad y han sido intervenidos con cétilos hemisféricos
(inicialmente con cétilos Advantage® primarios Biomet y posteriormente
con cétilo TTOne® de Lima). Los defectos de mayor gravedad, tipo 1A y
1B de Paprosky *°° precisaran cirugias de mayor dificultad y tiempo
(intervenidos inicialmente con implantes Advantage de Revision® y
posteriormente con cétilos TTRevision® de Lima). Nuestra intencién es
conocer si esta complejidad de la cirugia se relaciona con ingresos de
mayor duracion. Con respecto a esta relacion hemos obtenido los

siguientes resultados:
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En el caso de la cirugia de defectos sencillos tenemos que el tiempo
medio de ingreso es de 5,65 + 0,49 dias y en el caso de la cirugia de
defectos complejos es de 7,53 + 1,51 dias (Figura 53)

La prueba T de comparacion de medias para muestra independientes
nos da los siguientes resultados. El p-valor de la prueba de Levene es
0,004, menor que 0,05, por lo que no podemos asumir que las varianzas
de los dos grupos sean iguales, por lo que el p-valor del estadistico de
contraste de la prueba T es 0,020, menor que 0,05, por lo que
encontramos evidencias estadisticas para decir que el tiempo medio de
ingreso de los pacientes sometidos a cirugia de defectos complejos es
significativamente mayor que el de los pacientes sometidos a cirugia de

defectos sencillos.

@
i

Media Dias de Ingreso
1

Sencilla i ) Compleja
Tipo de cirugia

Figura 53. Relacion entre complejidad de la cirugia y dias de ingreso
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5.1.5 Grupos de cétilo implantados en la serie.
5.1.5.1 Grupo de cétilo y seguimiento medio de la serie.

Los implantes de doble movilidad utilizados en nuestra serie se dividen
en 2 disefios distintos, el primer grupo (Grupo ADVANTAGE®) esta
compuesto por cotilos de acero inoxidable y fue utilizado en el periodo
comprendido entre Marzo del 2007 y Febrero del 2012 y el segundo
grupo (Grupo TT®), cuya base metdlica es Titanio Trabecular fue
utilizado entre Enero del 2013 y Enero del 2019.

En funcion del grupo de cétilo tenemos los siguientes resultados:

El seguimiento medio de los pacientes con cétilos del grupo Advantage®
es de 115,49 + 5,22 meses (9,58 afos) y el de los pacientes con cétilos
del grupo TT® es de 59,52 + 6,47 meses (4,96 afos). El seguimiento
global de nuestra serie de coétilos de doble movilidad es de 87,50 + 5,84
meses (7,29 afos) (Figura 54)

] 115,49
=] 59,52

Grupo Advantage Grupo TT

Media seguimiento

Figura 54. Seguimiento medio de los grupos de cotilo de doble movilidad

La prueba T nos da los siguientes resultados:

157



5. Resultados Estudio 1

El p-valor del estadistico de contraste de la prueba de Levene es menor
que 0,053, mayor que 0,05, por lo que asumimos varianzas iguales y por
tanto el p-valor del estadistico de contraste de la prueba T para
muestras independientes es p=0,000, menor que 0,05, por lo que
encontramos evidencias estadisticas para decir que el tiempo de
seguimiento del paciente y el grupo al que pertenece el paciente estan
relacionados, es decir, el tiempo de seguimiento de los pacientes de
cada uno de los dos grupos son significativamente diferentes, siendo el
tiempo de seguimiento de los pacientes del grupo Advantage®

significativamente mayor que el seguimiento medio del grupo TT®
5.1.5.2 Grupo de cétilo implantado y edad media.

El grupo de cdtilos intervenidos en la primera etapa de utilizacién de
cétilos de doble movilidad fue el grupo Advantage® y la edad media de
los pacientes integrantes de este grupo es de 74,17 afios. En la segunda
etapa se intervino el grupo de coétilos TT® y su edad media es de 75,86

afnos.

El p-valor del estadistico de contraste de la prueba de Levene es mayor
que 0,05, por lo que no encontramos evidencias estadisticas para decir
que la edad media de los pacientes de ambos grupos sean

significativamente diferentes.
5.1.5.3 Grupo de cétilo y sexo.

El grupo de coétilos Advantage® esta formado por 37 hombres (36,63%) y
64 mujeres (63,36%) y el grupo de cotilos TT® esta formado por 31
hombres (31,95%) y 66 mujeres (68,04%) (Figura 55)

El p-valor del estadistico de contraste de la prueba de Levene es mayor
gue 0,05, por lo que no encontramos evidencias estadisticas para decir
que la edad media de los pacientes de ambos grupos sean

significativamente diferentes.
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Sexo
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Grupo Advantage Grupo TT
Figura 55. Distribucién por sexo de ambos grupos de cotilo
5.1.5.4 Grupo de cétilo y asa.

Tampoco encontramos diferencias significativas entre ambas cohortes
respecto al estado fisico prequirlrgico segun la clasificacion ASA tal
como se muestra en la tabla 9.

ASA Advantage® (N101) TT® (N 96)
ASA 11 45 (44,5%) 35 (36,4%)
ASA I 60 (59,4%) 51 (53,1%)
ASA IV 4 (3,9%) 2 (2,0%)
p=0,821

Tabla 8. Clasificacion ASA para ambos grupos de cétilo. Estudio
comparativo
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5.1.5.5 Grupo de cétilo implantados y dias de ingreso

El tiempo medio de ingreso de los pacientes del grupo Advantage®
(Marzo 2007-Febrero 2012) fue de 7,36 + 1,23 dias y la de los pacientes
del grupo TT® (Enero 2013-Enero 2019) de 5,38 + 0,42 dias.

Media Dias de Ingreso

Grupo Advantage Grupo TT

Grupo de implante

Figura 56. Relacién grupo de cétilo implantado y dias de ingreso

La prueba T de comparacion para muestras independientes nos da los

siguientes resultados:

El p-valor del estadistico de contraste de la prueba de Levene es 0,005,
menor que 0,05, por lo que no podemos asumir varianzas iguales y por
tanto el p-valor del estadistico de contraste de la prueba T para
muestras independientes es p=0,003, menor que 0,05, por lo que
encontramos evidencias estadisticas para decir que los tiempos de
ingreso de los pacientes de cada uno de los grupos son
significativamente diferentes, siendo significativamente mayor el tiempo
de ingreso de los pacientes de grupo Advantage® (primeros implantes de

DM utilizados) con respecto al grupo TT®.
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En resumen, ambos grupos son comparables en cuanto a sus
caracteristicas generales presentando resultados muy similares y sin
diferencias significativas en la distribucion de las variables edad, sexo y
valoracion del estado fisico prequirtrgico (ASA). Sin embargo, existe una

diferencia estadisticamente significativa en cuanto a dias de ingreso.

Teniendo en cuenta la uniformidad de los grupos en cuanto a sexo, edad
y comorbilidades pensamos que la diferencia en dias de ingreso puede
estar relacionada con la mejora en el tratamiento médico de los
pacientes, la evolucion en los ultimos afios de la atencion multidisciplinar
y la evitacion durante los Ultimos afios de los ingresos el dia previo a la

cirugia, que puede influir en la valoracion global del ingreso medio.
5.1.6 Procedimiento y técnica quirdrgica

La duracién media de la cirugia fue de 88,9 SD 28,2 minutos.

Segun la hoja de evolucion anestésica la pérdida sanguinea
intraquir6fano media fue de 576,9 SD 239 ml. 94 pacientes (47%) no
precisaron transfusion sanguinea y 103 pacientes (53%) si precisaron
transfusién, necesitando una media de 2,7 SD 1,6 unidades de

concentrados de hematies transfundidos durante el ingreso hospitalario.

En este apartado realizaremos una breve descripcién de la técnica
quirdrgica utilizada en nuestro grupo de tratamiento mediante cétilo de
doble movilidad en casos de recambio acetabular. Tal como se ha
descrito hemos utilizado cuatro componentes acetabulares de distinto
disefio, pero con la caracteristica com(n de procurar un sistema articular

de doble movilidad.

Con el fin de descartar infecciones ocultas, durante el acto quirdrgico de
revision se obtuvieron muestras (de tres a cinco) de tejido periimplante
asi como del area acetabular. Ningln paciente fue diagnosticado de

infeccion del sitio quirtrgico previamente a la cirugia. Todos los cultivos
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intraoperatorios fueron negativos procediéndose por lo tanto a la

implantacion del nuevo componente.

La profilaxis antibiética preoperatoria se llevé a cabo mediante perfusién
intravenosa de 2gr de cefazolina, manteniéndose posteriormente la
administracion de 1 gr iv cada 6 horas durante las 72 horas posteriores a

la cirugia.

En pacientes alérgicos a penicilina, asi como en ancianos
institucionalizados y en portadores de Staphylococcus aureus meticilin
resistente (SAMR) la profilaxis se realizé con vancomicina. En portadores
de SAMR se realiz6 la descolonizacién preoperatoria mediante una
pauta corta de mucopirocina nasal. Todos los pacientes recibieron
profilaxis antitrombética postoperatoria mediante heparina de bajo peso

molecular que se mantendria de forma postquirdrgica durante 30 dias.

136 (69,03%) pacientes fueron anestesiados mediante anestesia
raquidea y 61 (30.96%) mediante anestesia general. La intervencion
quirargica se llevé a cabo con el paciente en decubito lateral utilizando

en todos los casos un abordaje posterolateral.

Técnica de rescate (Figura 58 y 59): Un total de 121 pacientes (61,42%)
fueron tratados mediante recambio exclusivo del componente acetabular,
siendo la fijacién del nuevo componente no cementada en todos los
casos. En 76 casos (39,5%) se realiz6 un recambio completo tanto del
componente acetabular como del componente femoral. De estos 76
casos, en 47 (61,8%) se utilizé un vastago de fijacion no cementado y en
29 (38,1%) se utilizdé un vastago de fijacion cementada. En el grupo de
76 pacientes con recambio completo todos los componentes
acetabulares implantados fueron también de fijacibn no cementada y
DM.

Hemos analizado la posible influencia de realizar un recambio protésico

completo o bien un recambio exclusivamente acetabular sobre la
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aparicion de las complicaciones evolutivas, luxacion, infeccion o

aflojamiento

El p-valor del estadistico de la prueba Chi-Cuadrado es mayor que 0,05
para la relacion entre recambio completo o solo acetabular y las
complicaciones protésicas estudiadas (p= 0,823 para aflojamiento, p=
0,464 para infeccion y p=0,464 para luxaciéon), por lo que no
encontramos evidencias estadisticas para decir que el realizar un
recambio exclusivo acetabular o un recambio completo tenga influencia

sobre la presencia de complicaciones.

Los defectos acetabulares de tipo cavitario fueron rellenados mediante
aloinjerto esponjoso de cabeza femoral tomado manualmente con gubia
y los defectos segmentarios fueron suplementados mediante aloinjerto
estructural de cabeza femoral adaptado al defecto y atornillado.
Precisaron utilizacion de aloinjerto durante la cirugia de recambio
acetabular 67 pacientes (34%). En 62 casos (31,4%) aloinjerto esponjoso

y en 5 casos (2,5%) estructural.

Hemos analizado la posible influencia de utilizar injerto 6seo con
respecto a la posibilidad de asociar mayores complicaciones protésicas
(luxacién, infeccion o aflojamiento). En el grupo de injerto 6seo se
produce aflojamiento en 7 pacientes (11,5%) y en el grupo sin injerto
0seo se produce aflojamiento en 4 pacientes (3%). El p-valor del
estadistico de la prueba Chi-Cuadrado es menor que 0,05 (p=0,018), por
lo que encontramos evidencias estadisticas para decir que la utilizacion
de injerto éseo en nuestra serie se asociara a un mayor riesgo de sufrir

aflojamiento del componente acetabular (Figura 57)
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aflojamiento

.si
H o

Recuento

Injerto

Figura 57. Relacion entre utilizacion de injerto y aflojamiento acetabular

Si estudiamos la relacion entre la utilizacion de injerto 6seo y la
posibilidad de sufrir las complicaciones luxacién o infeccion, el p-valor del
estadistico de la prueba Chi-Cuadrado es mayor que 0,05 (p= 0,424 para
infeccion y p=0,920 para luxacion), por lo que no encontramos
evidencias estadisticas para decir que el realizar un recambio acetabular
utilizando injerto 6éseo o no tenga influencia significativa sobre la

probabilidad de sufrir una luxacién o una infeccién articular.

Respecto al componente acetabular utilizado, del total de los 197
pacientes intervenidos con recambio de doble movilidad, el 24,37%
recibieron un implante Advantage® primario (N 48), el 26,90% Advantaje®

revision (N 53), el 36,04% TTOne® (N 71) y el 12,69% TTrevision® (25).

El tamafio del componente acetabular utilizado ha variado en nuestra
serie desde 44 a 66 mm de diametro. El tamafio del componente

acetabular de revisiébn mas utilizado ha sido el de 50 mm con 61 casos
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(30,5%) y en 133 coétilos (66,5%) los cotilos utilizados han estado entre

los diAmetros 50-54 mm.

En el montaje de doble movilidad utilizado, el componente de polietileno
para coétilos de diametro de 48 mm o menor acepta cabezas internas de
cromo-cobalto (Cr-Co) de 22 mm y para diametros de 50 mm o mayores
acepta cabezas internas de 28 mm. En nuestra serie, en 18 pacientes
(9,1%) se utilizaron cabezas internas de 22 mm de Cr-Co y en 179
(90,8%) se utilizaron cabezas internas de 28 mm. Entre las cabezas de
28 mm, 167 (84,7%) fueron cabezas de Cr-Co y 12 (6%) cabeza de

ceramica biolox-forte.

No se produjo ningln caso de disociacion intraprotésica en nuestra serie
(separacion entre componente de polietleno y cabeza interna)
independientemente del tamafio de la cabeza femoral ni rotura de

cabeza de ceramica.
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Figura 58. Cirugia de rescate de cut out mediante artroplastia total de
cadera de doble movilidad con cétilo TTOne® en mujer de 78 afios. (A)
Control radiografico preoperatorio; (B) orificio en cabeza femoral
provocado por el tornillo; (C) defecto acetabular cavitario causado por la
protrusion del tornillo; (D) control de Escopia confirmando la posicién de
la dltima escofina, no fue posible extraer el tornillo diafisario fracturado;
(E) en esta paciente se optd por un montaje de doble movilidad; (F)
control 2 afios tras la cirugia.
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Figura 59. Cirugia de recambio acetabular complejo en defecto 1lIB de
Paprosky con discontinuidad pélvica. Paciente mujer de 78 afios.
Utilizacion de placa de osteosintesis en columna posterior + aloinjerto
estructural atornillado y cétilo TTRevision® de doble movilidad. (A)
Control radiogréfico preoperatorio; (B) Coétilo de recambio TTRevision® y
placa en columna posterir. (C) Montaje interno de doble movilidad. (D)
Control radiolégico post-quirtrgico. Del tornillo; (D) control de Escopia
confirmando la posicién de la dltima escofina, no fue posible extraer el
tornillo diafisario fracturado; (E) en esta paciente se opté por un montaje
de doble movilidad; (F) control 2 afios tras la cirugia.
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5.1.7 Tipo de cétilo de doble movilidad utilizado.

Tal como se ha descrito en el apartado de material y métodos el sistema
de doble movilidad ha sido utilizado con dos disefios de componentes
acetabulares distintos que describimos a continuacion. El primer grupo
(GRUPO ADVANTAGE) estad compuesto por cétilos de acero inoxidable
y fue utilizado en el periodo comprendido entre Marzo del 2007 y Febrero
del 2012 y el segundo grupo (Grupo TT. Titanio trabecular) fue utilizado
entre Enero del 2013 y Enero del 2019.

5.1.7.1 Grupo advantage®.

Utilizado entre Marzo del 2007 y Febrero del 2012. Se trata de implantes
de disefio derivado directamente de los primeros implantes disefiados
por Gilles Bousquet. Son cotilos de acero inoxidable y con recubrimiento
de plasma spray de hidroxiapatita, su espesor fino y alojan en su interior
el polietileno de doble movilidad. A medida que aumenta el diametro del
cétilo aumentara proporcionalmente el tamafio de la cabeza de
polietileno y por lo tanto aumenta la distancia de salto y con ella
disminuye la posibilidad de luxacion. Los componentes de 48 mm o
menos utilizardn cabezas internas de 22 mm y los componentes de 50

mm o mayores cabezas de 28 mm.

El sistema Advantage ha sido utilizado en nuestra serie en 101 casos y
estos implantes iniciales se presentan en 2 formatos, Advantage
primario® y Advantage revision® cuya distribuciébn en nuestra serie se

expresa a continuacion.
Advantage Primario®:

Cuareta y ocho (48) pacientes intervenidos con este cétilo (24,37% de la
serie). Su fijacién inicial se consigue por anclaje a presién y tres puntos
de anclaje adicionales, un tornillo superior de acero y 4,5 mm que se

ancla a la zona tectal y 2 pivotes cuyo objetivo es evitar los movimientos
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rotacionales. Estos implantes han sido utilizados en defectos sencillos de
Paprosky tipo | y lIIA (Figura 73)

7\
e

Tipo 1 Tipo 2A

Figura 60. Cotilo Advantage® Primario

Advantage® Revision

Cincuenta y tres (53) pacientes intervenidos con este cétilo (26,9% de la
serie). Su fijacion inicial se consigue por anclaje a presion y pestafias
gue afiaden fijacion primaria atornillada. Una pestafia superior con
opcidn para 5 tornillos de cortical de 4,5mm y acero y dos pestafias mas

para 1 tornillo, una anterior y otra posterior que mejoran la estabilidad.

Estos implantes han sido utilizados en defectos sencillos de Paprosky
tipo IIB y IIC (Figura 74)

Tipo 2B
Figura 61. Cotilo Advantage® Revision
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5.1.7.2 Grupo TT® (Titanio Trabecular).

Utilizado entre Enero del 2013 y Enero del 2019. Se trata de implantes
de disefio posterior y desarrollados en Titanio Trabecular. El titanio
trabecular forma parte de la estructura del cétilo y no es un
recubrimiento. El titanio trabecular presenta un elevado indice de friccion,
un moédulo de elasticidad similar al hueso y una alta porosidad. Estos
cotilos presentan de forma afiadida 6 orificios en su interior para
colocacién de tornillos de esponjosa y titanio de 6,5 28mm Las
caracteristicas descritas favoreceran la fijacion primaria del implante y la
posterior integracion o fijacién secundaria. El sistema de doble movilidad
se conseguird mediante un maddulo interno metalico que permitira cejas
neutras o cejas de elevacion de 10 o 20° para mejorar la estabilidad del

sistema.

La utilizacién de estos modulos reduce el diametro del componente de
polietileno a 40 y 44 mm de forma fija a pesar del aumento del diametro
del componente. En este sistema se pierde el aumento progresivo del
diametro del polietileno y por tanto de la distancia de salto. Se trata de un
sistema de doble movilidad, pero con diametro fijo del componente de
polietileno. Los componentes de 48 mm o menos utilizaran cabezas
internas de 22 mm y los componentes de 50 mm o0 mayores cabezas de

28 mm.

El sistema TT ha sido utilizado en nuestra serie en 96 casos y estos
implantes iniciales se presentan en 2 formatos, TTOne® y TTRevision®

cuya distribucién en nuestra serie se expresa a continuacion:
TTOne ®

Seteenta y un (71) pacientes intervenidos con este cotilo (36,04% de la
serie). Su fijacion inicial se consigue por anclaje a presion y 6 tornillos
intracdtilo de 6,5 mm El titanio trabecular mejorara teéricamente tanto la

fijacion primaria como la posterior integracién. La fijacion del implante de
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titanio trabecular puede conseguirse incluso con un contacto con hueso
huésped de entre 30-40% por lo que estos implantes se han utilizado en
defectos tipo I, Il y IlIA de Paprosky. (Figura 62).

Defectos

2C...3A?

Figura 62. Cotilo TTOne®

TTRevision ®

25 pacientes intervenidos con este co6tilo (12,69% de la serie). Su fijacion
inicial se consigue por anclaje a presion, 3 cejas tectales para tornillos de
6,5 mm de esponjosa y una ceja inferior en el &rea del orificio obturador.
Su recubrimiento de titanio trabecular y el aumento de fijacion primaria
han permitido su utilizacion en defectos acetabulares tipo IlIA y IlIB de
Paprosky y en 5 casos de discontinuidad pélvica donde se ha asociado
una placa de osteosintesis en la columna posterior del acetabulo. (Figura
63)
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Figura 63. Cdtilo TTRevision®. Defectos tipo IlIA y IlIB de Paprosky y
discontinuidad pélvica.

5.1.7.3 Distribucién de los implantes de DM utilizados.

Del total de los 197 pacientes intervenidos con recambio de doble
movilidad, 48 (24,37%) recibieron implante Advantage primario®), 53
(26,90%) Advantaje revision®, 71 (36,04%) TTOne® y 25 (12,69%)
TTrevision® (Figura 77)

Tipe de implante

Advantage Primario
Advantage revision

TTOne

EODBMN

TTRevision

Figura 64. Distribucién del tipo de cétilos de doble movilidad utilizados
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5.1.7.4 Cétilos de doble movilidad y edad media.

La edad media de la poblacion muestral es de 75,01 afios con un rango
entre 34 y 96 anos.

Los pacientes con cotilo Advantage® primario presentan una edad media
de 76,29 + 2,45 afios, los pacientes con Advantaje® revision 72,25 +
3.23 afios, los pacientes con TTOne® 75,94 + 2,61 afios y los pacientes
con TTrevision® 75,64 * 4,49 afos (Figura 65)

85
80
75
o
.
&0
5577
E
8 50
W
w45
E 40
= 75,04 75.64]
35 72.25
30
257
20
157
10
-
0__ . . -
Advantage Advantage TTOne TTRevision
Primario Revision

Figura 65. Edad media en los distintos tipos de cétilo utilizados

La prueba Anova nos da los siguientes resultados. El p-valor del
estadistico de contraste es 0,182, mayor que 0,05, por lo que no existen
diferencias en la edad media de los pacientes intervenidos con los
distintos tipos de cdétilo.
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5.1.8 Defectos acetabulares tratados.

5.1.8.1 Distribucién de los defectos acetabulares tratados.

Cétilo Advantage Primario®

e 48 implantes
e 12 defectos tipo |
e 36 defectos tipo lIA

Cétilo Advantage Revision®

e 53 cdtilos

e 25 defectos IIB
e 27 defectos lIC
e 1 defecto IIIA

Cétilo TTone. ®

e 71 cétilos

e 27 defectos IIA
e 21 defectos IIB
e 15 defectos IIC
e 8 defectos IlIA

Cétilo TTRevision.

e 25 cotilos
e 11 defectos IlIA
e (09 defectos IIIB

e 05 defectos IlIB + discontinuidad pélvica
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e Defecto acetabular N
| 12 (6,09%)
1A 63 (31,97%)
1B 46 (23,35%)
I[ 42 (21,31%)
A 20 (10,15%)
1B 9 (4,56%)
I11B + discontinuidad 5 (2,53%)

12 (6,09%) defectos tipo | de Paprosky, 163 (82,74%) defectos tipo Il
y 34 (17,25%) defectos tipo IlIA-1lIB/discontinuidad.

Tabla 9. Distribucién de los defectos acetabulares tratados en toda la
serie de recambio acetabular con implantes de doble movilidad
5.2 Resultados radioldgicos

Presentamos los resultados radiolégicos de toda nuestra serie y
posteriormente los resultados radioldgicos dividiendo la serie en los dos
grupos de cotilo utilizados (grupo Advantage® y grupo TT®) y

posteriormente un analisis comparativo de ambos grupos.
5.2.1 Implantes de revision de doble movilidad.

La obtencién de una fijacion estable de los implantes protésicos en

pacientes que han sido intervenidos previamente de su cadera es en
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ocasiones dificultoso, debido a la osteoporosis local de la zona quirdrgica
y a la pérdida de reserva Osea producida tanto por la ostedlisis
periprotésica secundaria al desgaste de los componentes (“enfermedad
de las particulas”) como a la pérdida 6sea provocada durante la
extraccion del antiguo componente. Por esta causa, la implantacion de
un cétilo de revision en este ambiente de osteoporosis local y pérdida de
reserva 6sea es siempre compleja y debemos mantener un objetivo
inicial de correcta fijacién primaria durante la cirugia que derivara en una

posterior fijacion o integracién secundaria.

En nuestra muestra 11 (5,5%) de los pacientes intervenidos mediante
cétilo de doble movilidad sufrié aflojamiento del componente tras un
seguimiento medio de toda nuestra serie de 87,50 meses. Los 186
restantes (96 %) no mostraban signos radiolégicos de aflojamiento
(Tabla 11).

FIJACION Total %
Estable union 6sea 180 91,37%%
Estable fijacion fibrosa 6 3,04%
Aflojamiento 11 5,5%

Tabla 10. Valoracién radiolégica de la fijacion del componente
acetabular.

Con respecto a la presencia de osificaciones heterotopicas hemos
realizado el andlisis de su presencia y han sido clasificadas segun la
clasificacion  establecida por Broker'®. 40 pacientes (20,30%)
presentaron algun tipo de calcificacién, 17 de ellos (8,62%) eran tipo |, 12
(6,09%) tipo I, 9 (4,56%) tipo Il y 2 (1,01%) tipo IV segin se muestra en
la (Tabla 12).
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OSIFICACIONES HETEROTOPICAS Artroplastia
Ausencia osificaciones 157 (79,69%)
Brooker tipo | 17 (8,62%)
Brooker tipo Il 12 (6,09%)
Broker tipo Il 9 (4,56%)
Brooker tipo 1V 2 (1,01%)

Tabla 11. Desarrollo de osificaciones heterotdpicas.

5.2.2 Resultados radiolégicos grupo Advantage ®

Tras un seguimiento medio del grupo de implantes Advantage® de
115,49 SD 5,2 meses hemos obtenido los siguientes resultados

radioldgicos con respecto al aflojamiento.

En el grupo Advantage® (N 101) se evidencié aflojamiento del
componente acetabular en 7 pacientes (6,9%) (Tabla 13). Con respecto
a las osificaciones heterotdpicas se visualizaron en el estudio radioldgico
de 22 pacientes (21,78%). En 8 casos (7,91%) fueron calcificaciones
grado I, en 9 casos (8,91%) grado Il, en 4 casos (3,96%) grado Il y solo
en 1 caso (0.99%) grado IV (Tabla 13).

5.2.3 Resultados radiolégicos grupo TT ®

Tras un seguimiento medio del grupo de implantes Advantage® de 59,52
SD 6,47 meses hemos obtenido los siguientes resultados radiolégicos

con respecto al aflojamiento.
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FIJACION Total %
Estable union 6sea 91 90,09%%
Estable fijacion fibrosa 3 2,97%
Aflojamiento 7 6,9%

Tabla 12. Valoracion radiolégica de fijacion del componente acetabular
Advantage®

OSIFICACIONES

HETEROTOPICAS Advantage
Ausencia osificaciones 79 (78,21%)
Brooker tipo | 8 (7,91%)
Brooker tipo Il 9 (8,91%)
Broker tipo I11 4 (3,96%)
Brooker tipo 1V 1(0.99%)

Tabla 13. Desarrollo de osificaciones heterotopicas grupo Advantage®
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En el grupo TT® (N 96) se evidencié aflojamiento del componente
acetabular en 4 pacientes (4,16%) (Tabla 15). Con respecto a las
osificaciones heterotdpicas se visualizaron en el estudio radioldgico de
18 pacientes (18,75%). En 9 casos (9,37%) fueron calcificaciones grado
I, en 3 casos (3,12%) grado Il, en 5 casos (5,20%) grado Il y solo en 1
caso (1,04%) grado IV (Tabla 15).

FIJACION Total %
Estable union 6sea 90 93,75%%
Estable fijacion fibrosa 2 2,08%
Aflojamiento 4 4,16%

Tabla 14. Valoracion radioldgica de fijacién del componente acetabular
TT®

OSIFICACIONES HETEROTOPICAS TT
Ausencia osificaciones 78 (81,25%)
Brooker tipo | 9 (9,37%)
Brooker tipo Il 3 (3,12%)
Broker tipo 111 5 (5,20%)
Brooker tipo 1V 1(1,04%)

Tablal5. Desarrollo de osificaciones heterotdpicas grupo TT®
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5.2.4 Andlisis comparativo ambos grupos.

Realizamos un analisis comparativo de las variables radiolégicas

comunes en ambos grupos a estudio.

Con respecto al aflojamiento no encontramos diferencias
estadisticamente significativas entre los dos grupos a estudio en los
valores de aflojamiento de los componentes acetabulares. Asi en el
grupo Advantage® el porcentaje de aflojamiento es de 6,9% (N 7) y en el
grupo TT® el porcentaje de aflojamiento es de 4,2% (N 4). El andlisis de
la prueba de comparacién Chi-Cuadrado tiene como resultado un valor
de p=0,538 (Figura 66)

7 Aflojamiento
i B Si
Fadu
H No
Grupo Advantage Grupo TT

Grupo cétilo

Figura 66. Aflojamiento acetabular en los grupos Advantage® y TT®

A pesar de no resultar estadisticamente significativo si se evidencia un
porcentaje mayor de aflojamiento en el grupo Advantage frente al grupo
TT (6,9% vs 4,2%). Esto ocurre a pesar de que en el grupo TT se

intervienen defectos tipo Il y discontinuidad pélvica (33 de los 34
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defectos tipo lll de nuestra serie). Esto nos hace pensar que la mejor
fijacion primaria y mejor superficie de integracién del grupo TT consigue
mejorar el objetivo de estabilidad e integraciéon del componente.

Con respecto a las osificaciones heterotépicas tampoco encontramos
diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos a estudio
en los valores de presencia de osificaciones de los componentes
acetabulares. Asi en el grupo Advantage® el porcentaje de osificaciones
es de 21,78% (N 22) y en el grupo TT® el porcentaje de osificaciones es
de 18,75% (N 18). El andlisis de la prueba de comparacion Chi-
Cuadrado tiene como resultado un valor de p=0,272

OSIFICACIONES

HETEROTOPICAS Advantage TT
Ausencia osificaciones 79 (78,21%) 78 (81,25%)
Brooker tipo | 8 (7,91%) 9 (9,37%)
Brooker tipo Il 9 (8,91%) 3 (3,12%)
Brooker tipo Il 4 (3,96%) 5 (5,20%)
Broker tipo 1V 1(0.99%) 1(1,04%)

P= 0,272

Tabla 16. Comparativa desarrollo osificaciones heterotopicas.
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5.3 Resultados clinicos

5.3.1 Escala de valoracion de la cadera de Harris.

Presentamos una serie de 197 pacientes sometidos a recambio
acetabular con un implante de doble movilidad por cuatro causas
diagnosticas (luxacion recidivante de cadera, aflojamiento protésico,
fracaso de osteosintesis y fracaso de protesis parcial). Los valores de
Harris preoperatorios para toda la serie presentan un valor medio de
63,73 + 1,02 (50-88,5) y los valores de Harris postoperatorios para toda
la serie presentan un valor medio de 86,15 + 0,99 (50-97). Tras
desarrollar una prueba t-student encontramos evidencias estadisticas
para decir que los valores Harris preoperatorios y postoperatorios

presentan diferencias significativas en nuestra serie con p<0,05 (p=0,00)

En la valoracion de la escala funcional de Harris desarrollaremos su
relacion con el diagnéstico que motiva el recambio acetabular y
posteriormente su relacién con el grupo de cétilo utilizado.

Relacidn entre el valor de Harris y el diagndstico.

La media los valores Harris preoperatorios en pacientes con luxacién
recidivante de cadera es de 73,08 + 1,86, en pacientes con aflojamiento
es de 62,51 + 1,75, en pacientes con fracaso de osteosintesis de cadera
es de 65,10 + 2,95 y en pacientes con fracaso de protesis parcial es de
65,10 + 3,14.

La media los valores Harris postoperatorio en pacientes con luxacion
recidivante de cadera es de 86,23 + 1,74, en pacientes con aflojamiento
es de 86,16 + 1,88, en pacientes con fracaso de osteosintesis de cadera
es de 86,96 + 2,69 y en pacientes con fracaso de protesis parcial es de
86,49 + 3,00 (Figura 67)
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Medida
100,00
M Variacion Harris
20,001 [l Harris preoperatorio
B 6000
=
I
=
40,00
20,00
0,00
Luxacion Aflojamiento Fracaso Fracaso osteos.
Recidivante P.Parcial de cadera

Figura 67. Valoracion escala de Harris preoperatoria y postoperatoria

La media de las variaciones de los valores Harris en pacientes con
luxacién recidivante de cadera es de 22,98 + 2,51, en pacientes con
aflojamiento es de 23,76 + 2,45, en pacientes con fracaso de
osteosintesis de cadera es de 23,96 + 2,69 y en pacientes con fracaso

de prétesis parcial es de 21,39 + 4,63.

No se observan grandes diferencias entre los cuatro grupos ni antes ni
después de la operacién y las pruebas Anova nos dan los siguientes

resultados.

En las tres mediciones los p-valor es son mayores que 0,05, por lo que
no encontramos evidencias estadisticas para decir que los valores Harris
preoperatorios y postoperatorios dependan del diagndstico. Asi mismo
las variaciones que se producen en los valores Harris preoperatorios
hasta los valores postoperatorios para cada diagnéstico no son

significativamente diferentes.
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Si que existen diferencias significativas para la variacion de Harris desde
el preoperatorio hasta los resultados postoperatorios para toda la serie y
para cada uno de los grupos diagndsticos como expresion del beneficio

clinico de la intervencién quirtrgica con un valor de p < de 0,05.

i Harris ~ Varaci

Diagnéstico Harris Pre post
Aflojamiento 80(40,6%) 62,51 86.18 23,76
Luxaci6n recidivante 59(29,9%) 73.08 86,23 22,99
Fracaso osteosintesis 32(16,2%) 63 86,49 23,96
Fracaso Protesis parcial 26(13,1%) 65,10 86,96 21,39

Tabla 17. Valoracion clinico-funcional de Harris segun diagndstico

Relacion entre el valor Harris y el grupo de catilo.

Valoraremos a continuacioén la puntuacién preoperatoria y postoperatoria
de la escala funcional de Harris para los pacientes pertenecientes al
grupo de cétilos Advantage® y para los pacientes pertenecientes al
grupo de cotilos TT®. Realizaremos posteriormente un analisis

comparativo de los resultados (Figura 68).

En los pacientes pertenecientes al grupo Advantage® la media de los
valores de Harris preoperatorios fue de 64,13 SD 7,47 y para los
pacientes del grupo TT® la media de Harris preoperatoria fue de 63,31
SD 7,28.

En los pacientes pertenecientes al grupo Advantage® la media de los
valores de Harris postoperatorio fue de 85,126 SD 7,56 y para los
pacientes del grupo TT® la media de Harris postoperatoria fue de 87,08

SD 6,38. La media de las variaciones de los valores Harris para los
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pacientes del grupo Advantage® es de 21,13 SD 10,65 y la de pacientes
del grupo TT® de 23,77 SD 9,25.

Medida
100,00
B Variacién Harris
BO.00- B Harris preoperatorio
B 6000
o
[
=
40,001
20,00
0,0

Grupo Advantage Grupo TT

Grupo de cétilo

Figura 68. Escala de Harris segun el grupo de cétilos

No se observan grandes diferencias entre los dos grupos ni antes ni
después de la operacion. Las pruebas T nos dan los siguientes

resultados:

En las mediciones los p-valor es son mayores que 0,05, por lo que no
encontramos evidencias estadisticas para decir que los valores Harris
preoperatorios y postoperatorios estén relacionados con el grupo al que

pertenece el paciente.

Asi mismo las variaciones que se producen en los valores Harris
preoperatorios no son significativamente diferentes en funcion del grupo

al que pertenece el paciente.

En los dos grupos se evidencia una diferencia estadisticamente
significativa entre los valores de la escala de Harris preoperatorios y su

comparacion con los valores de Harris postoperatorios con un p-valor
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menor de 0,05 como expresion del beneficio clinico de la operacion de

recambio protésico con implante de doble movilidad.

Advantage TT
Harris PREquirargico 64,13SD 7,4 63,3SD 7,2
Harris POSTquirdrgico 85,1 SD 7,5 87,0SD 6,3
Variacion Harris 21,13 23,77
P<0.05

Tabla 18. Escala clinico funcional de Harris pre y postquirargica segun el
grupo de cétilo

5.3.2 Escala visual analégica del dolor.

La escala visual analdgica del dolor valora como 0 “ausencia de dolor” y
10 “dolor maximo”. Hemos utilizado esta escala para evaluar el dolor
postoperatorio de nuestra serie de pacientes intervenidos con cétilo de
doble movilidad. Globalmente present6 una puntuacion media
postoperatoria de 1,84 SD 1,1 puntos en la escala EVA.

Si agrupamos los pacientes en dos grupos, el primero que reunira a
todos los pacientes con un resultado en la escala EVA < de 4 y un
segundo grupo con los pacientes con un resultado en la escala EVA > de
4, tendremos que el 83,5% (N 165) tendra, un resultado < de 4 en la
escala EVA y solo en un 16,5% (N 32) de la serie el resultado sera > de
4 (Figura 69)
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Dolor

Frecupncia

C T T

EVA <4 EVA >4

Figura 69. Representacion grafica de pacientes con dolor menor a 4 y
mayor a 4 en la Escala EVA

Relacion entre el dolor y el grupo de cétilo.

Valoraremos a continuacién la escala visual analdgica del dolor en
funcion del grupo de cétilo utilizado, para el grupo de pacientes con
cétilos Advantage® y para el grupo de pacientes con cétilos TT®.

Realizaremos posteriormente un analisis comparativo de los resultados.

La valoracién media del dolor de los pacientes del grupo Advantage® es
de 1,80 + 0,33 y la de los pacientes del grupo TT®Revision es de 1,59 +
0,38 (Figura 70)

Media Doler

1,80

1,59

Grupo Advantage TT Grupo TT

Figura 70. Relacion entre el dolor y el grupo de cotilo
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La prueba T de comparacion para muestras independientes nos da los
siguientes resultados: El p-valor del estadistico de contraste de la
prueba de Levene es 0,326, mayor que 0,05, por lo que asumimos
varianzas iguales y por tanto el p-valor del estadistico de contraste de la
prueba T para muestras independientes es p=0,393, mayor que 0,05, por
lo que no encontramos evidencias estadisticas para decir que la
valoracion del dolor por parte del paciente y el grupo de cétilo al que

pertenece estén relacionados.
Relacion entre el dolor y el tipo de cétilo (Figura 71)

Hemos querido averiguar si alguno de los implantes de doble movilidad
utilizados asocia alguna diferencia significativa en cuanto a la valoracion
del dolor con respecto al resto de implantes. Los resultados obtenidos
para la valoracion del dolor en funcion del tipo de coétilo de DM utilizado

se expresan a continuacion:

La valoracién media del dolor de los pacientes con Advantage primario®
es de 1,73 + 0,47, la de los pacientes con cétilo Advantage revision® es
de 1,87 + 0,48, la de los pacientes con c6tilo TTOne® es de 1,56 + 0,46

y la de los pacientes con cétilo TTrevision® es de 1,67 + 0,67.

2,20
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1,73 i 1,67
a, sy 1,56
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Advantage Advantage TTOne TTRevision
Primario Revision

Figura 71. Relacién entre el dolor y el tipo de cdtilo
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La prueba Anova nos da los siguientes resultados. El p-valor del
estadistico de contraste es 0,812, mayor que 0,05, por lo que no

encontramos evidencias estadisticas para decir que exista relacion entre

la valoracion del dolor y el tipo de coétilo de doble movilidad utilizado.

5.3.3 Escala de valoracion de la marcha de Holden.

Como se ha descrito en el apartado de material y métodos esta escala
clasifica el grado de independencia para la marcha en cinco tipos, con
independencia del tipo de dispositivo de ayuda que necesita (bastén,

etc.):

e Tipo 0: marcha nula o ayuda fisica de 2 personas.

e Tipo 1: marcha con gran ayuda fisica de una persona.

e Tipo 2: marcha con ligero contacto fisico de una persona.

e Tipo 3: marcha solo, pero necesita supervision de una persona.
e Tipo 4: marcha independiente en llano, no en escaleras.

e Tipo 5: marcha independiente en llano y en escaleras.

Tras la cirugia, 10 pacientes (5,07%) fueron clasificados como tipo 0 y 1,
18 (9,13%) como tipo 2, 19 (9,64%) tipo 3, 76 (38,57%) tipo 4 y 74
(37,56%) tipo 5. El 76,14% de pacientes de nuestra serie (150) tenian

una marcha independiente en llano o en llano y en escaleras.

Hemos valorado también la deambulacion de nuestros pacientes segun
la necesidad de apoyos en 5 niveles de mayor a menor dificultad.
Necesidad de 1 andador para deambulacién, 2 muletas, 1 muleta, sin

apoyos, aunque leve cojera, deambulacién normal.
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Doble Movilidad

Holden 0: marcha nula o con ayuda de 2 personas 3 (1,52%)
Holden 1: marcha con gran ayuda de 1 persona 7 (3,55%)

Holden 2: marcha con ligero contacto de 1

persona 18 (9,13%)
Holden 3: marcha solo, pero supervision de 1

persona 19 (9,64%)
Holden 4: marcha indep en llano, no en escaleras 76 (38,57%)

Holden 5: marcha independiente en llano y
escaleras 74 (37,56%)

Tabla 19. Escala de valoracién de la marcha de Holden

Tras la intervencion el 24,37% (48) con un andador, el 9,64% (19) con
ayuda de 2 muletas, el 28,43% (56) de los pacientes caminaban con
ayuda de una muleta, el 9,14% (18) caminaban sin apoyos, aunque leve

cojeray el 28,43% (56) caminaban normalmente (Figura 85).

Como visién global 130 (65,98% de los pacientes) caminaban con 1

muleta o de forma independiente.

1 muleta

H2 muletas
Olandador

B cojera sin apoyos
Enormal

Figura 72. Necesidad de ayudas para deambulacion
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Deambulacién postoperatoria en funcién del grupo de cétilo.

Valoraremos a continuacion la deambulacién postoperatoria de nuestros
pacientes diferenciando los que han sido intervenidos con implantes del
grupo Advantage® y para el grupo de pacientes con cotilos TT® (Figura
73). Realizaremos posteriormente un analisis comparativo de los

resultados.

En el caso de los pacientes del grupo de cétilos Advantage®, el 21,78%
(22) caminaban con un andador, el 11,88% (12) con ayuda de 2 muletas,
el 31,68% (32) de los pacientes caminaban con ayuda de una muleta, el
11,88% (12) caminaban cojeando sin apoyos y el 22,77% (23)
caminaban normalmente. Como visiéon global 67 pacientes (66,33%)

caminaban con 1 muleta o de forma independiente.

En el caso de los pacientes con cétilo del Grupo TT®, el 27,08% (26)
caminaban con un andador, el 7,29% (7) con ayuda de 2 muletas, el 25%
(24) de los pacientes caminaban con ayuda de una muleta, el 6,25% (6)
caminaban cojeando sin apoyos y el 34,38% (33) caminaban
normalmente. Como visién global 63 pacientes (65,62%) caminaban con

1 muleta o de forma independiente.

La prueba de Chi-Cuadrado nos da los siguientes resultados: El p-valor
del estadistico de contraste de Pearson de la prueba Chi-Cuadrado es
0,168, mayor que 0,05, por lo que no encontramos evidencias para decir
que las diferencias observadas sean estadisticamente significativas, es
decir, no encontramos evidencias para decir que el tipo de deambulacion
postoperatoria dependa significativamente del grupo de cétilo al que

pertenece el paciente.
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Deambulacion
Postperatorio
40,0% M 1 nuleta

[ 2 muletas

[l andador

M cojera sin apoyos
1 normal

Porcentaje

Grupo Advantage Grupo TT

Figura 73. Deambulacion segun el grupo de cotilo
5.3.4 Calidad de vida. Sf-36.

147 (74,61%) de los 197 pacientes que componian la muestra
completaron el cuestionario de calidad de vida SF-36. 68 (34,51%)
pertenecian al grupo Advantage® y 79 (40,10%) al grupo TT®.

Los resultados de ambos grupos respecto a las variables: “funcién
fisica”, “rol fisico”, “dolor corporal’, “salud general’, “rol emocional”’,
“salud mental”, “componente fisico” y “componente mental® se
compararon utilizando el test de Wilcoxon (no paramétrico) pues estas

variables no siguen una distribucién normal.

Las variables “vitalidad” y “funcién social” si siguen una distribucién
normal por lo que comparamos las puntuaciones de ambos grupos
mediante la prueba T student para muestras independientes. En la Tabla
21 se exponen los resultados obtenidos para en cuestionario SF-36
como media de los pacientes de toda nuestra serie de cotilos de doble

movilidad. Se exponen también los resultados obtenidos para cada uno
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de los grupos de cdétilo (Advantage® y TT®) y el analisis estadistico

comparativo.

Si analizamos los resultados obtenidos por ambos grupos en los
componentes resumen del SF-36, “componente fisico” y “componente
mental” que representan las puntuaciones globales en salud fisica y
salud mental podemos concluir que no existen diferencias significativas
entre ambos grupos de implantes. El p-valor del estadistico de contraste
de Pearson de la prueba Chi-Cuadrado es mayor que 0,05, por lo que no
encontramos evidencias para decir que las diferencias observadas sean
estadisticamente significativas, es decir, no encontramos evidencias para
decir que la valoracion de calidad de vida mediante el test SF-36

dependa del grupo de cétilo implantado.
5.3.5 Satisfaccion con la cirugia.

Durante la encuesta de revision clinica de nuestra serie de 197 implantes
de doble movilidad se pregunté a los pacientes por su valoracion
subjetiva del resultado de la cirugia, debiendo elegir entre tres
posibilidades: No satisfecho, satisfecho y muy satisfecho. La distribucién

de las respuestas obtenidas nos muestra los siguientes resultados:

El 10,66% (21) de los pacientes resultaron no satisfechos, el 46,70% (92)
resultaron satisfechos y el 42,64% (84) resultaron muy satisfechos.
Como vision global el 89,35% de los pacientes (176) resultaron
satisfechos 0 muy satisfechos con la cirugia de recambio acetabular
(Figura 74)
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SERIE
COMPLETA Advantage® TT® P
54,4 SD
Funcién fisica 53,6 SD 23,8 52,8 SD 20,3 - 0,210
63,5 SD
Rol fisico 61,9 SD 28,9 60,4 SD 23,4 0,120
23,4
Dolor corporal 73,0SD 14,8 71,5SD18 74,6 SD18 0,080
50,6 SD
Salud general 49,4 SD 16,7 48,2 SD 15,1 151 0,134
47,8 SD
Vitalidad 46,3 SD 14,2 449 SD 12,3 r 0,218
79,8 SD
Funcidn social 78,8 SD 14 77,8 SD 17,3 173 0,156
83,5 SD
Rol emocional 84,0SD 22,4 84,6 SD 29,3 -~ 0,230
77,1 SD
Salud mental 75,2 SD 9 73,4 SD 12,6 o 0,092
COMPONENTE 60,70 SD
; 59,47 SD 9,9 58,22 SD 7,3 0,213
FISICO 16,4
COMPONENTE 72,05 SD
71,07 SD 4,7 70,17SD 7,1 0,165
MENTAL 16,4

Tabla 20. Puntuacion en las diferentes escalas del SF-36 para los dos
grupos de cétilo de Doble Movilidad
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Satisfaccion

Mo satisfecho
B satsfecho
W muy satisfecho

Figura 74. Satisfaccion con el resultado quirdrgico para nuestra serie de
recambio de DM

Estudio de la satisfaccion en funcidn del grupo de cétilo

En este punto distribuiremos los grados de satisfaccion en funcién del
grupo de cétilo de doble movilidad, grupo Advantage® o grupo TT®.

Obtenemos los siguientes resultados:

En el caso de los pacientes con cétilo del grupo Advantage® el 11,88%
(12) no quedaron satisfechos, el 49,50% (50) quedaron satisfechos vy el

38,61% (39) quedaron muy satisfechos.

En el caso de los pacientes con cétilo TT® el 9,38% (9) no quedaron
satisfechos, el 43,75% (42) quedaron satisfechos y el 46,88% (45)

quedaron muy satisfechos (Figura 75)

195



5. Resultados Estudio 1

Satisfaccion
50,0% 7

I No Satisfecho
B Satisfecho

40,0% Muy satisfecho

30,07

Porcentaje

20, 0%

10,07%]

0,0~ .
Grupo Advantage Grupo TT

Grupo de Cétilo

Figura 75. Satisfaccion segun el grupo de cdtilo

Observamos ciertas diferencias en cuanto a los porcentajes de
satisfaccion de los pacientes en funcion del grupo de cétilo. Realizamos

la prueba de Chi-Cuadrado obteniendo los siguientes resultados:

El p-valor del estadistico de contraste de Pearson de la prueba Chi-
Cuadrado es 0,490, mayor que 0,05, por lo que no encontramos
evidencias para decir que las diferencias observadas sean
estadisticamente significativas, es decir, no encontramos evidencias para
decir que el grado de satisfaccion dependa significativamente del grupo

de cdtilo al que pertenece el paciente.

Estudio de la satisfaccion en funciéon de la complejidad de la

cirugia.

En este punto hemos realizado la division de toda la serie de doble
movilidad en dos grupos dependiendo de la complejidad de la cirugia.

Por un lado, hemos agrupado los implantes Advantage primario® y TT
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One® (“cirugia sencilla”, 119 casos (60,4%)) utilizados habitualmente en
defectos tipo | y Il de Paprosky y por otra parte hemos agrupado los
cétilos Advantage revision® y TTRevision® (“cirugia compleja”, 78 casos
(39,5%) utilizados habitualmente en defectos IIC o defectos Ill con o sin

discontinuidad pélvica (“cirugia compleja”).
Comparando ambos grupos obtenemos los siguientes resultados:

En el caso de los pacientes sometidos a cirugia de defectos sencillos el
11,76% (14) no quedaron satisfechos, el 42,02% (50) quedaron

satisfechos y el 46,22% (55) quedaron muy satisfechos.

En el caso de los pacientes sometidos a cirugia de defectos complejos el
9,97% (7) no quedaron satisfechos, el 53,85% (42) quedaron satisfechos
y el 37,18% (29) quedaron muy satisfechos (Figura 76).

Observamos algunas diferencias en cuanto a los porcentajes de
satisfaccion de los pacientes en funcion del tipo de cirugia a la que han
sido sometidos. La prueba de Chi-Cuadrado nos da los siguientes

resultados:

El p-valor del estadistico de contraste de Pearson de la prueba Chi-
Cuadrado es 0,265, mayor que 0,05, por lo que no encontramos
evidencias para decir que las diferencias observadas sean
estadisticamente significativas, es decir, no encontramos evidencias para
decir que el grado de satisfaccion dependa del tipo de cirugia a la que ha

sido sometido el paciente.
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Satisfaccion
50,0% I No Satisfecho
| Satisfecho

50 Muy satisfecho

Porcentaje
s
i

@
3

2%

10 %=

0%

Sencilla Compleja

Tipo de Cirugia

Figura 76. Satisfaccion segun el tipo de cirugia “sencilla” o “compleja”

5.4. Estudio de las complicaciones

Analizamos la incidencia de complicaciones clinicas postoperatorias
agudas (dentro de las primeras 6 semanas tras la cirugia) y en segundo

lugar las complicaciones evolutivas relacionadas con la cirugia protésica.
5.4.1. Complicaciones clinicas primeras 6 semanas.

Hemos trabajado con una poblacién de edad avanzada con una media
de 75,01 afios y alta comorbilidad preoperatoria, quedando clasificados
el 60% de nuestros pacientes como ASA lll y IV en el estudio anestésico
preoperatorio. La cirugia de recambio protésico es una cirugia de alta
complejidad y puede tener en estos pacientes una serie de

complicaciones médicas que hemos querido conocer. Con este objetivo
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hemos recogido los problemas clinicos que han ocurrido en los pacientes
de nuestra serie durante las primeras 6 semanas postquirdrgicas y que
han derivado en un reingreso hospitalario.

De nuestra serie de 197 pacientes intervenidos, 89 (45,17%) han tenido
un problema médico postquirdrgico que ha precisado reingreso
hospitalario y 108 (54,82%) no han tenido problemas médicos. La
distribucion de las distintas complicaciones médicas se muestra a
continuacion en la Tabla 22

Complicaciones AGUDAS RECAMBIO DM
Infeccidn tracto urinario 16 (8,1%)
Complicacion cardiaca 13 (6,5%)
Neumonia 12 (6,0%)
Colangitis aguda 7 (3,5%)
Sangrado gastrointestinal 7 (3,5%)
Fractura cadera contralateral 6 (3,0%)
Otras fracturas 6 (3,0%)
Diagnéstico carcinoma 5 (2,5%)
Isquemia MMII 5 (2,5%)
Fracaso renal agudo 5 (2,5%)
Accidente cerebrovascular 4 (2,0%)
Pancreatitis 3 (1,5%)
TOTAL 89 (45,17 %)

Tabla 21. Incidencia de complicaciones médicas postquirirgicas
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5.4.2. Complicaciones clinicas en funcién del grupo de catilo.

En este punto distribuiremos las complicaciones clinicas en funcion del
grupo de cétilo de doble movilidad, grupo Advantage® o grupo TT®.

Obtenemos los siguientes resultados:

Presentan un evento clinico con necesidad de reingreso durante las
primeras 6 semanas postquirdrgicas 57 pacientes (56,44%) con cétilos
del grupo Advantage® y 44 (43,3%) no presentaron problema clinico. En
el grupo TT®, 32 pacientes (33,3%) presentaron evento clinico y 64

(66,7%) no presentaron evento clinico (Figura 77).

Reingreso-evento
B No

B Reingreso-evento

Grupo Advantage Grupo TT

Figura 77. Complicaciones clinicas segun el grupo de cétilo

Observamos diferencia en cuanto a la distribucion de la presencia de
evento clinico en funcion del grupo de implante utilizado. La prueba de
Chi-Cuadrado nos da los siguientes resultados. El p-valor del estadistico
de contraste es 0,001, menor que 0,05, por lo que encontramos
evidencias estadisticas para decir que existen diferencias significativas
en cuanto a la presencia de evento clinico en funcién del grupo al que
pertenezca el paciente, siendo significativamente mayor la presencia de
evento clinico en el grupo de cétilos Advantage® frente al grupo de
cétilos TT®.
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Complicaciones

AGUDAS Advantage® (N 101) TT® (N 96)
Infeccién tracto urinario 9 (8,9%) 7 (7,2%)
Neumonia 9 (8,9%) 3 (3,1%)
Complicacién cardiaca 9 (8,9%) 4 (4,1%)
Colangitis aguda 4 (3,9%) 3(3.1%)
Sangrado gastrointestinal 4 (3,9%) 3 (3,1%)
Fractura cadera
contralateral 3 (2,9%) 3 (3,1%)
Otras fracturas 4 (3,9%) 2 (2,0%)
Diagndstico carcinoma 2 (1,9%) 3 (3,1%)
Isquemia MMII 3 (2,9%) 2 (2,0%)
Fracaso renal agudo 4 (3,9%) 1 (1,0%)
Accidente
cerebrovascular 3 (2,9%) 1 (1,0%)
Pancreatitis 3 (2,9%) 0
TOTAL 57 (56,44 %) 32 (33,30%)

P = 0,001

Tabla 22. Comparativa incidencia de complicaciones agudas segun el

grupo de cétilo

5.4.3 Complicaciones evolutivas relacionadas con los cétilos

de doble movilidad.

Teniendo en cuenta nuestra serie global de 197 pacientes intervenidos

con coétilos de doble movilidad, hemos valorado la presencia de luxacion

protésica, infeccién y aflojamiento como complicaciones evolutivas del

implante y la presencia de calcificaciones heterotopicas como

complicacibn menor pues gran parte de ellas son subclinicas.
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De forma global 25 pacientes (12,69%) de nuestra serie presentaron
algin tipo de complicacion (Figura 78). 10 pacientes (5,08 %)
presentaron luxacidn protésica, 10 (5,08%) infeccion y 11 (5,58%)
aflojamiento. 6 de los 25 pacientes presentaron mas de 1 tipo de
complicacion. Las calcificaciones heterotépicas se evidenciaron en 45
casos (22,84%) de los cuales en 19 (9,6%) fueron tipo I, en 12 (6,0%)
tipo Il, en 9 (4,5%) tipo Il y en 5 pacientes (2,5%) tipo IV (Figuras
79,80,81,82)

Cualquier complicacion

B No

B si (Aflojamiento, Luxacién, Infeccién)

Figura 78. Porcentaje de pacientes con algun tipo de complicacion

evolutiva (12,69%)

Luxacion

.No

Figura 79. Porcentaje de pacientes con luxacion protésica (5,08%)
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Aflojamiento

B No

Figura 80. Porcentaje de pacientes con aflojamiento protésica (5,58%)

Infeccidn

B No

Figura 81. Porcentaje de pacientes con infeccion protésica (5,08%)

Osificaciones

Tipo |
Tipo Il
Tipo Il
Tipo IV

C] ]

No

Figura 82. Distribucién de osificaciones heterotdpicas
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Para los pacientes que sufrieron algun tipo de complicacién tenemos que
el tiempo medio transcurrido hasta la presencia de cualquier tipo de
complicacion es de 472,36 SD 259,21 dias (61-2557). Si nos fijamos en
cada una de las complicaciones tenemos que el tiempo medio en dias
transcurrido hasta la presencia de luxacion es de 164,20 SD 98,85 (61-
466). El tiempo medio transcurrido hasta la presencia de infeccién es de
280,11 SD 243,75 (61-838) y el tiempo medio transcurrido hasta la
presencia de aflojamiento es de 825,73 SD 539,34 (61-2557).

TIEMPO HASTA

COMPLICACION MEDIA (DIAS) RANGO
Global 472,36 SD 259,21 (61-2557)
Luxacion 164,20 SD 98,85 (61-466)
Infeccion 280,11 SD 243,75 (43-838)

Aflojamiento 825,73 SD 539,34 (94-2557)

Tabla 23. Tiempo medio hasta la complicacion

5.4.3.1 Complicaciones evolutivas en funcién del grupo de cétilo

Queremos estudiar la presencia de complicaciones (luxacion, infeccion y
aflojamiento) en funcién del grupo de cétilo utilizado, diferenciando el
grupo Advantage® utilizado inicialmente entre Marzo del 2007 y Febrero
del 2012 o el grupo TT® utilizado posteriormente entre Enero del 2013 y
Enero del 2019.
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Estudiamos inicialmente la presencia de cualquier tipo de complicacion
en ambos grupos obteniendo que para los pacientes con protesis del
grupo Advantage®, el 10,00% presentan algun tipo de complicacion y
para los pacientes del grupo TT® el 15,63% presentan algun tipo de

complicacién (Figura 83)

Presencia de complicaciones
100,0%~
(aflojamiento, infeccién, luxacion)

B nNo
B si

Porcentaje

Grupo Advantage Grupo TT

Figura 83. Presencia de cualquier complicacién grupo Advantage® y

grupo TT®

Para ver si existen diferencias estadisticamente significativas realizamos
una prueba de Chi-Cuadrado. La prueba de Chi-Cuadrado nos da un p-
valor de 0,938, mayor que 0,05, por lo que no encontramos evidencias
estadisticas para decir que existan diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a la presencia de algun tipo de complicacion en

funcion del grupo de catilo.

A continuacién, individualizamos el estudio de las complicaciones
(luxacion, infeccion y aflojamiento) para cada uno de los grupos de

implantes (Figura 84).
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La luxacion se presenta en el 4,00% de los pacientes del grupo
Advantage® y en el 6,25% de los pacientes del grupo TT®.

La infeccibn se presenta en el 3,00% de los pacientes del grupo

Advantage® y en el 7,29% de los pacientes del grupo TT®.

El aflojamiento se presenta en el 7,00% de los pacientes del grupo

Advantage® y en el 4,17% de los pacientes del grupo TT®.

Grupo de Cétilo
8%
Bl Grupo Advantage

[ ] Grupo TT

5%

4%

Porcentaje

Luxacién Infeccién Aflojamiento

Figura 84. Distribucién de complicaciones segun grupo de cétilo

Observamos que el porcentaje de luxaciones y de infecciones es
superior en el caso de implantes del grupo TT® y que el porcentaje de
aflojamientos es superior en el caso de protesis del grupo Advantage®

Las pruebas de Chi-Cuadrado nos dan p-valor es; p=0,531 para las
luxaciones, p=0,207 para las infecciones y p=0,538 para los
aflojamientos, por tanto, no encontramos evidencias estadisticas para
decir que la presencia de luxaciones, infecciones o aflojamientos sea

significativamente mayor en alguno de los dos grupos considerados
5.4.3.2 Complicaciones evolutivas en funcién del tipo de cétilo

En este punto individualizaremos el estudio de las complicaciones

evolutivas diferenciando su presencia en cada uno de los cotilos
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implantados. El grupo de implantes Advantage® lo dividimos en sus dos
cétilos Advantage primario® (3 pivotes) y Advantage revision® y el grupo
de implantes TT® lo dividiremos en sus dos cétilos TTOne® vy
TTRevision®.

Si nos centramos en la presencia o ausencia de cualquier complicaciéon
para cada uno de los cétilos tenemos la siguiente distribucion de la
presencia de complicaciones en funcion del tipo de cétilo: En funcion del
tipo de cétilo tenemos que presentan algun tipo de complicacién el
4,17% de los cétilos Advantage primario®, el 15,38% de los cotilos
Advantage revision®, el 18,31% de los TTOne® y el 8,00% de los
TTrevision® (Figura 85).

La presencia de complicaciones es proporcionalmente mayor en el caso
de los coétilos Advantage revision® y TTOne® que en los otros dos tipos
de coétilos. Para ver si estas diferencias son estadisticamente
significativas realizamos una prueba de Chi-Cuadrado que nos da un p-
valor de 0,113, mayor que 0,05, por lo que, aunque observamos
diferencias en cuanto a la proporcién de presencia de complicaciones en
funcion del tipo de cétilo, no encontramos evidencias estadisticas para

decir que estas diferencias sean estadisticamente significativas.

Presencia de complicaciéon

B No

N si (infeccion, luxacion, aflojamiento)

100 0%~

Porcentaje

Advantege Advantage TTOne TTrevision

Primario Revision

Figura 85. Presencia cualquier complicacion en funcién del tipo de cétilo
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Si tenemos en cuenta el tipo de complicacion presentada tenemos la
siguiente distribucién de las complicaciones en funcién del tipo de cétilo
(Figura 86).

El cétilo Advantage primario® (3 pivotes y 1 tornillo) presenta 1 caso de
luxacion (2,08%), un caso de aflojamiento (2,08%) y no presenta ninguna

infeccion.

El cotilo Advantage revision® presenta 3 casos de luxacién (5,77%), 3

casos de infeccion (5,77%) y 6 casos de aflojamiento (11,54%).

El cotilo TTOne® presenta 6 casos de luxacion (8,45%), 6 casos de

infeccion (8,45%) y 2 casos de aflojamiento (2,82%).

Por ultimo, el cdtilo TTRevision® no presenta ningun caso de luxacion,

presenta 1 caso de infeccién (4,00%) y 2 casos de aflojamiento (8,00%).

Tipo de Cotilo

. Advantage Primario
. Advantage Revision
[] TTone

Porcentaje

. TTRevision

Luxacion Infeccion Aflojamiento

Figura 86. Distribucion de las complicaciones en funcién del tipo de
cétilo

Notamos diferencias en cuanto a la presencia de cada una de las
complicaciones en funcion del tipo de cétilo. Los p-valor es de las
pruebas Chi-Cuadrado son en los tres casos mayores que 0,05, por lo

que, a pesar de encontrar diferencias entre los cuatro tipos de protesis,
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no encontramos evidencias para decir que sean estadisticamente

significativas.

A pesar de estos resultados si que podemos observar en la gréafica que
en la complicacion “aflojamiento” el cotilo Advantage revision® sufre un
mayor porcentaje de aflojamiento sobre todo comparado con el
Advantage primario (11,54% frente a 2,08%). A pesar de no ser
significativo estadisticamente existe una tendencia llamativa en las

proporciones.

Para confirmar la significacion estadistica realizamos el andlisis
comparativo de proporciones por columnas y el resultado es el mismo, al
95% de confianza no podemos decir que las diferencias observadas, aun
existiendo, sean estadisticamente significativas, lo cual no significa que

no haya que tenerlas en cuenta.

Observacion: Es importante tener en cuenta que el numero de
complicaciones presentes es pequefia y esto puede llevarnos a
conclusiones inadecuadas, llevandonos a considerar relevantes las
diferencias entre los porcentajes cuando estadisticamente no los son, ya
que la presencia de complicacién no tiene el mismo peso en un grupo
que en otro, ya que depende del tamafio del mismo por lo que
consideramos conveniente aumentar el tamafio de la muestra para

confirmar la importancia o significacién de las diferencias observadas.

5.4.3.3 Complicaciones evolutivas dividiendo nuestra muestra en

pacientes mayores y menores 80 afios

Manteniendo la division practica de nuestro grupo en mayores y menores
de 80 afios, hemos querido mostrar si alguno de estos grupos de
pacientes acumula mas nimero de complicaciones. En funcion del grupo
de edad tenemos los siguientes resultados en cuanto a la presencia de
complicaciones. El grupo de pacientes < 80 afios presenta un 12,78% de

complicaciones y el grupo de > 80 un 12,70% (Figura 87)
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Figura 87. Presencia de complicaciones en funcién del grupo de edad

La prueba de Chi-Cuadrado nos da un p-valor de 0,987, mayor que 0.05,
por lo que no encontramos evidencias estadisticas para decir que existan
diferencias significativas entre los dos grupos de edad en cuanto a la
presencia de algun tipo de complicacién. Nos hablaria de que la cirugia
de recambio protésico por encima de 80 afios no acumula en nuestra

practica un mayor numero de complicaciones

Si analizamos la presencia de cada uno de los tres tipos de complicacion
considerados, luxacién, infeccion y aflojamiento tenemos que (Figura
88):

El grupo de pacientes < 80 afios presenta un 4,51% de luxaciones y el

grupo de > 80 afios un 6,35%.

El grupo de pacientes de < 80 afos presenta un 4,51% de infecciones y

el grupo de > 80 afios un 6,35%.

El grupo de pacientes < 80 afios presenta un 7,52% de aflojamiento y el
grupo de > 80 afios un 1,59%.
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Figura 88. Presencia de complicaciones individualizadas en funcién de
grupo de edad

Los p-valor es de los estadisticos de contrastes de Fisher de las pruebas
Chi-Cuadrado son p=0,729, para la luxacion y la infeccién, y p=0,109
para el aflojamiento. En los tres casos son mayores que 0,05, por lo que
no encontramos evidencias estadisticas para decir que existan
diferencias significativas entre los dos grupos de edad para ninguna de

las tres complicaciones consideradas.

5.4.3.4 Complicaciones evolutivas dividiendo nuestra muestra
segln el diagnéstico que provocO el recambio protésico con

implante de doble movilidad.

Con respecto al diagndstico que ha motivado la cirugia de recambio de
cadera con implante acetabular de doble movilidad tenemos que el
28,32% presentaban una luxacién recidivante de cadera, el 40,46% un

aflojamiento protésico acetabular o total, el 16,18% fracaso de
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osteosintesis de cadera y el 15,03 fracaso de una protesis parcial bien

por cétiloiditis o bien por aflojamiento (Figura 89).

30.0% ]

Porcentaje

20.07% 40,46%

28,32%
16,18% 15,03%

[T

Luxacién recidivante  Aflojamiento Fracaso PP Fracaso osteosintesis

Figura 89. Distribucién de diagnésticos del grupo de estudio

La edad media es muy similar en los grupos diagnésticos de aflojamiento
(72,71) y de luxacion recidivante (73,08) y una edad media més elevada
en los grupos de fracaso de osteosintesis (81,11) y fracaso de protesis
parcial (79,92).

En funcién del diagnéstico del paciente tenemos los siguientes
resultados con respecto a la presencia de cualquier tipo de complicacion
(luxacién, infeccion o aflojamiento): Presentan algun tipo de complicaciéon
el 8,16% de los pacientes con luxacién recidivante de cadera, el 17,14%
de los pacientes con aflojamiento, el 22,22% de los pacientes con

fracaso de osteosintesis de cadera y el 3,85% de los pacientes con

fracaso de protesis parcial.

Observamos diferencia en cuanto a la presencia de complicaciones en

funcion del diagndstico del paciente (Figura 90)

212



5. Resultados Estudio 1
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Figura 90. Presencia de complicaciones en funcién del diagnéstico

La prueba de Chi-Cuadrado nos da los siguientes resultados. El p-valor
de la prueba de Chi-Cuadrado de Pearson es 0,118, mayor que 0,05, por
lo que no encontramos evidencias estadisticas para decir que la
presencia de cualquier tipo de complicacién sea significativamente mayor

para alguno de los diagnésticos.

Intentaremos establecer también la relacion entre el diagndstico y los
tres tipos de complicaciones de forma individualizada, obteniendo los

siguientes resultados (Figura 91):

¢ Encontramos luxacion en el 8,16% de los pacientes con luxacion
recidivante de cadera, en el 1,43% de los pacientes con
aflojamiento, en el 11,11% de los pacientes con fracaso de
osteosintesis de cadera y en ningun paciente con fracaso de

prétesis parcial.
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e Encontramos infeccion en el 6,12% de los pacientes con
luxacion recidivante de cadera, en el 5,71% de los pacientes con
aflojamiento, en el 11,11% de los pacientes con fracaso de
osteosintesis de cadera y en ningun paciente con fracaso de

protesis parcial.

e Encontramos aflojamiento en el 2,04% de los pacientes con
luxacion recidivante de cadera, en el 12,86% de los pacientes
con aflojamiento, en ninguno de los pacientes con fracaso de
osteosintesis de cadera y en el 3,85% de los pacientes con

fracaso de prétesis parcial.

Los p-valor es de las pruebas de Chi-Cuadrado son p=0,078 para la
presencia de luxacion, p=0,392 para la presencia de infeccion y p=0,036

para la presencia de aflojamiento.

Por tanto, tan solo en el caso de la presencia de aflojamiento
encontramos diferencias estadisticamente significativas en funcién del
diagndstico del paciente, siendo mas frecuente esta complicacion de
forma significativa el grupo que previamente ya tenia aflojamiento. En el
caso de la luxacién se puede evidenciar una tendencia de mayor indice
de luxaciébn en los grupos de luxacion recidivante y fracaso de
osteosintesis, aunque esta tendencia no es estadisticamente

significativa.
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Figura 91. Complicaciones individualizadas segun el diagndstico

Veamos cOémo son estas diferencias mediante una prueba comparativa

de proporciones por columnas:

e Observamos que la presencia de aflojamiento es

significativamente mayor en el caso de los pacientes con

aflojamiento que en los pacientes con luxacion recidivante de

cadera

e Entre el

estadisticamente significativas.

5.5 Tasa de mortalidad

resto de los grupos no encontramos diferencias

En una poblacion muestral de 262 pacientes, con una edad media de

75,01 afios, sometida a recambio de cadera con un implante de doble

movilidad y tras un seguimiento medio global de 87,50 meses (7,29

afos) la tasa de mortalidad de la serie es de un 24,80% (65 pacientes).
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De los sesenta y cinco (65) pacientes, 16 pacientes (6,10%) fallecieron

durante el primer afio de la cirugia.

Si tenemos en cuenta el grupo de implante de doble movilidad, el grupo
Advantage® (N: 139) con una edad media inicial de 74,17 afios y un
seguimiento medio en meses de 115,49 SD 5,2 (9,62 afios) presenta una
mortalidad del 27,33%% (38 pacientes).

El grupo TT® (N: 123) con una edad media inicial de 75,86 afios y un
seguimiento medio en meses de 59,52 SD 6,47 (4,96 afios) presenta una
mortalidad del 21,95% (27 pacientes). De los 38 pacientes fallecidos del
grupo Advantage, 9 pacientes (6,47%) lo hicieron durante el primer afio
postquirdrgico y de los veintisiete (27) pacientes fallecidos del grupo

TT®, 5 pacientes (4,06%) fallecieron durante el primer afio de la cirugia.

seguimt  Edad o jidad Primer Posterior

EL2 (meses)  media afo

Muestra

0, 0, 0,
total (N262) 8700 7501 65(24.80%)  14(534%) 51 (19,46%)

Grupo
Advantage® 115,49 74,17 38 (27,33%) 9 (6,47%) 29 (20,86%)
(N139)

Grupo
TT® (N123)

27 (21

59,52 75,86 95%)

5(4,06%) 22 (17,88%)

Tabla 24. Tasa de mortalidad de la serie y de ambos grupos de cétilo

Los pacientes fallecidos a lo largo del estudio, donde no se ha podido
completar el seguimiento clinico y radiolégico fueron excluidos de los
resultados definitivos que se establecen sobre una muestra de 197

pacientes.
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5.6 Curvas de supervivencia Kaplan Meier.

5.6.1 Curva de supervivencia para complicacion luxacion y

aflojamiento en toda la serie.

En nuestra serie de 197 coétilos de recambio de doble movilidad se
producen 10 luxaciones (5,07%) y todas ellas antes de los 15 meses
desde la cirugia. La supervivencia de los implantes para la complicacion
luxacién y un seguimiento medio de toda nuestra serie de 7,2 afios es
del 94,93%.

Funcién de supervivencia

| — Funcionde
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Figura. 92. Curva de supervivencia para luxacion

En nuestra serie de 197 cétilos de recambio de doble movilidad se

producen 11 casos de aflojamiento (5,58%)
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Figura. 93. Curva de supervivencia para aflojamiento

La supervivencia de los implantes para la complicacion aflojamiento y un

seguimiento medio de toda nuestra serie de 7,2 afios es del 94,42%.

5.6.2 Curva supervivencia para luxacion para cada uno de

los cétilos de la serie.

El cétilo Advantage primario® (3 pivotes y 1 tornillo) presenta 1 caso de
luxacién (2,08%), el cétilo Advantage revision® presenta 3 casos de
luxacién (5,77%), El cétilo TTOne® presenta 6 casos de luxacion
(8,45%) y por ultimo el cétilo TTRevision® no presenta ningln caso de

luxacién.
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Figura. 94. Curva de supervivencia para luxacién para cada uno de los
cétilos

5.6.3 Curva supervivencia para cualquier complicacion en
toda la serie.

El cétilo Advantage primario® (3 pivotes y 1 tornillo) presenta 1 caso de
luxacion (2,08%), un caso de aflojamiento (2,08%) y no presenta ninguna
infeccion. El coétilo Advantage revision® presenta 3 casos de luxacién
(5,77%), 3 casos de infeccion (5,77%) de infecciones y 6 casos de
aflojamiento (11,549%).

El cétilo TTOne® presenta 6 casos de luxacion (8,45%), 6 casos de

infeccion (8,45%) y 2 casos de aflojamiento (2,82%).

Por dltimo, el cétilo TTRevision® no presenta ningdn caso de luxacion,

presenta 1 caso de infeccion (4,00%) y 2 casos de aflojamiento (8,00%).

25 pacientes de la serie (12,69 %) han tenido algin tipo de complicacién
evolutiva durante su seguimiento (6 pacientes tuvieron mas de una

complicacion).
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Figura 95. Curva de supervivencia para cualquier complicaciéon en toda
la serie

Con un seguimiento medio de 7,2 afios la supervivencia de los

c6tilos para cualquier complicacion es del el 84,26%.
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6. Discusién Estudio 1

6.1 Caracteristicas de la muestra estudiada

Presentamos una serie de pacientes intervenidos quirargicamente en el
Hospital General Universitario de Valencia. Se trata de una serie de 262
pacientes, con una edad media de 75,01 afios, con recambio protésico
de cadera utilizando implantes de doble movilidad. Tras un seguimiento
medio de 7,29 afios la tasa de mortalidad asciende al 24,80% De esta
serie y tras una mortalidad del 24,80% hemos podido completar el
seguimiento clinico y radiolégico en 197 pacientes. Representa la serie

mas larga de recambio acetabular con estos implantes a nivel nacional.

Los componentes de doble movilidad disminuyen las tasas de luxacién
protésica en cirugia protésica primaria y esto ha sido claramente

190192 - derivando su utilidad esencialmente del

apoyado en la bibliografia
aumento de la distancia de salto que debe recorrer el componente hasta
la luxacién. Este beneficio tiene una base similar a la reduccion en el
riesgo de dislocacion de cabezas femorales convencionales de gran
diametro en comparacién con sus homologos de menor didmetro 198
Pero la utilidad de estos componentes en cirugia de recambio esta
actualmente en estudio, no ha quedado claramente contrastada hasta el
momento y los trabajos presentados en este &mbito estan sujetos a una
gran variabilidad en cuanto a la etiologia del recambio, los distintos
modelos de componentes utilizados o los defectos acetabulares

intervenidos, lo que hace complejo llegar a conclusiones.

Teniendo en cuenta que la cirugia de revisién protésica de cadera asocia
clasicamente una alta tasa de luxacién protésica que alcanza hasta el

28% en algunas de las series publicadas ® "®

, huestro objetivo fue
conocer si la utilizacion de los componentes de doble movilidad puede
mejorar estos resultados en inestabilidad, manteniendo unos indices de
supervivencia de los implantes similares a los componentes clasicos

monopolares de revision.
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La experiencia comunicada con estos implantes en cirugia de recambio
es escasa, pero algunas publicaciones como la de Stucinskas J et al. y
la de Hartzler MA et al. ®*'*° han comunicado el beneficio de su
utilizacion en recambio acetabular con una baja tasa de luxacién (2,02%
y 3,17% respectivamente) y una supervivencia de los implantes a corto
plazo (media 2,4 afios) similar o incluso mejor que los componentes de
revision clasicos. Otras series con implantacion de doble movilidad en
revision acetabular como la de Vasukutty N L. et al. ' sobre 146
recambios acetabulares con implantes de doble movilidad informan esta
tendencia a la disminucion de la luxacién protésica presentando
Unicamente 3 casos de luxacién (2%). Este potencial beneficio de la
utilizacion de cétilos de doble movilidad en revisiébn acetabular ha

motivado el dasarrollo de esta Tesis doctoral.
6.1.1 Edad y sexo.

La edad media de los pacientes incluidos en el estudio es de 75,01 afios
(34-96). La elevada edad de los pacientes de nuestra serie coincide o
incluso es algo superior a la mayor parte de los trabajos epidemiolégicos

5619419519 "~ cando iniciamos la

sobre recambio protésico publicados
utilizacion de los implantes de doble movilidad en Marzo del 2007
buscdbamos una mayor estabilidad articular en pacientes de edad
avanzada y que reunian factores asociados en la literatura a un mayor
indice de luxacion como debilidad del aparato abductor, antecedentes de
enfermedad neurologica y falta de cumplimentacion de medidas
posturales postquirdrgicas y este sesgo inicial ha influido en una edad

media elevada de nuestra serie de DM.

Son cuatro los diagnésticos iniciales que han llevado a la revisiéon con un
cétilo de DM y la edad media de los pacientes pertenecientes a cada

grupo diagnéstico es de 73,08 afios para luxacién recidivante, 72,71 para
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aflojamiento, 81,11 para fracaso de osteosintesis y 79,92 para fracaso de

protesis parcial.

Existen diferencias significativas en la edad media de los distintos grupos
diagndsticos y con una confianza del 95% tenemos que la edad media
de los pacientes con luxacion recidivante de cadera y los pacientes con
aflojamiento es significativamente menor que la de los pacientes con
fracaso de osteosintesis de cadera y fracaso de protesis parcial. Estos
datos de edad media elevada para el grupo de fracaso de osteosintesis
han sido ya publicados previamente por nuestro grupo de trabajo en la
Tesis doctoral del Dr. Vicente Estrems '*" sobre “Cirugia de rescate tras
fracaso de osteosintesis con tornillo-placa deslizante en fracturas

pertrocantéreas de fémur” publicada en 2015.

En un intento de conocer la influencia de la edad sobre los resultados en
cirugia de recambio protésico hemos dividido nuestra serie en dos
grupos, un primer grupo de pacientes menores o iguales a 80 afios y un
segundo grupo de pacientes mayores de 80 afios. El diagnéstico de
“luxacion recidivante de cadera” es significativamente mas frecuentes en
el grupo de pacientes menores o iguales a 80 afios que en pacientes
mayores de 80 afios y por otro lado los “fracasos de osteosintesis de
cadera” y los “fracasos prétesis parcial” son significativamente mas
frecuentes en mayores de 80 afios. La asociacion de estos grupos de
edad con factores como los dias de ingreso o la presencia de
complicaciones clinicas o protésicas se desarrollara en los puntos

correspondientes de esta discusion.

Con respecto al sexo hay que comentar que algunos trabajos sobre
cirugia protésica primaria muestran un mayor riesgo de luxacion en el
sexo femenino con una proporcion de 2/1, aumentando a 3/1 en las

luxaciones tardias por encima de 5 afios 647

. En estos trabajos de Woo
et al. y Morrey et al. se concluyen que el riesgo de luxacién en las

mujeres es 2 veces superior al de los hombres y el mismo hallazgo es
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encontrado por Kim y cols.*® con un riesgo de luxacién en las mujeres 2’5
veces superior al de los hombres. Por el contrario, estudios como los de
Paterno y cols., Woolson y Rahimtoola. Y Masaoka y cols. ** ***° no
encuentran diferencias entre ambos sexos. Se desconoce la causa de
esta mayor tendencia a la inestabilidad protésica para el sexo femenino,
pero podria deberse a la mayor elasticidad de los tejidos en la mujer, que
permite un mayor rango de movilidad y quizds por su menor fuerza o

tono muscular >,

Sin embargo, en nuestra serie de recambio acetabular con doble
movilidad no hemos podido evidenciar la influencia del sexo sobre la
posibilidad de luxacion protésica tras la implantacién. Tras realizar una
prueba Chi-Cuadrado relacionando el sexo y la luxacidn protésica
observamos que el p-valor del estadistico de contraste es mayor a 0,05
(p=0,708), por tanto, no encontramos evidencias para decir que existen
diferencias significativas en cuanto al riesgo de sufrir una luxacion
protésica en el grupo de hombres o mujeres. Esta posible asociacion
entre sexo femenino y mayor indice de luxacion tampoco ha sido
establecida en otros trabajos sobre cirugia de recambio acetabular con
cotilos de DM y podria sugerir una protecciéon de la luxacion de los

cétilos de doble movilidad en este grupo de riesgo.
6.1.2 Dias de ingreso.

El tiempo medio de ingreso de toda nuestra serie es de 6,31 + 0,8 dias.
Hemos estudiado la posible relacion entre la edad avanzada de los
pacientes sometidos a cirugia de recambio protésico con DM vy la
necesidad de ingresos mas prolongados. Nuestros resultados
demuestran que el tiempo medio de ingreso de los pacientes con 80
afios 0 menos es de 6,61 + 0,90 dias y el tiempo medio de ingreso de los
pacientes de mas de 80 afios es de 5,92 + 0,89 dias. El p-valor del

estadistico es mayor a 0,05, por lo que podemos decir que el tiempo
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medio de ingreso de nuestros pacientes no asocia diferencias

significativas que puedan asociarse a la edad de los pacientes.

Hemos estudiado también la posible relacion entre la complejidad de la
cirugia practicada y su posible influencia sobre la necesidad de ingresos
mas prolongados. Los “defectos acetabulares sencillos” (tipo | y tipo Il de
la Clasificacion de Paprosky **® precisan en la practica de cirugias de
menor duracion y potencialmente de menor morbilidad y han sido
intervenidos con coétilos hemisféricos (inicialmente con cétilos
Advantage® primarios Biomet y posteriormente con cétilo TTOne® de
Lima). Los “defectos acetabulares complejos” (tipo IlIA y IllIB de
Paproskyma) precisaran cirugias de mayor dificultad y mayor tiempo
(intervenidos inicialmente con implantes Advantage de Revision® de
Biomet y posteriormente con cétilos TTRevision® de Lima) y hemos
querido conocer si estos casos mas complejos precisaban mas dias de

ingreso hospitalario.

Con respecto a esta relacion hemos obtenido los siguientes resultados:
En el caso de la cirugia de “defectos sencillos” tenemos que el tiempo
medio de ingreso es de 5,65 + 0,49 dias y en el caso de la cirugia de
defectos complejos es de 7,53 + 1,51 dias. La prueba T de comparacion
de medias para muestra independientes nos da los siguientes
resultados. El p-valor de la prueba de Levene es 0,004, menor que 0,05,
por lo que no podemos asumir que las varianzas de los dos grupos sean
iguales, por lo que el p-valor del estadistico de contraste de la prueba T
es 0,020, menor que 0,05, por lo que encontramos evidencias
estadisticas para decir que el tiempo medio de ingreso de los pacientes
sometidos a cirugia de defectos complejos es significativamente mayor

gue el de los pacientes sometidos a cirugia de defectos sencillos.

Profundizando en los dias de ingreso requeridos hemos querido
averiguar si la prolongacién de los ingresos ha sufrido algin cambio

desde que iniciamos la utilizacion de cétilos de doble movilidad. En la
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etapa inicial, con la colocacién de cétilos de DM del grupo Advantage®
(Marzo 2007-Febrero 2012) el tiempo de ingreso medio fue de 7,36 *
1,23 dias y en la segunda etapa, con la utilizacién de los cétilos de DM
del grupo TT® (Enero 2013-Enero 2019) el tiempo medio de ingreso fue
de 5,38 = 0,42 dias. Esta diferencia en cuanto a dias de ingreso es
estadisticamente significativa (p< 0,05) por lo que si tenemos en cuenta
gue ambos grupos son comparables en cuanto a sus caracteristicas
generales (edad, sexo y valoracion del estado fisico prequirargico (ASA))
pensamos que esta diferencia en dias de ingreso desde la etapa inicial
hasta la etapa mas actual puede estar relacionada con la mejora en el
tratamiento médico de los pacientes. La evolucion en los ultimos afios de
la atencion multidisciplinar y la evitacion de ingresos el dia previo a la
cirugia, que puede influir en la valoracion global del ingreso medio
(actualmente ingresan nuestros pacientes el mismo dia de la

intervencion).

No hemos encontrado series de recambio acetabular con cétilos de DM
en la bibliografia que valoren estos datos de estancia media por lo que
fijamos nuestro estudio comparativo con otros datos sobre cirugia de
cadera. Como ejemplo podemos observar el articulo de Thakar et al. **°
que publica un ingreso medio de 39,5 dias (rango 12 a 93 dias) para los
pacientes con fracaso de osteosintesis en fractura de cadera que
precisan una segunda cirugia (uno de los diagnésticos de nuestra serie).
Otros datos sobre cirugia de cadera son los de estancia media tras una
fractura de cadera en Espafia que es de 13,3 dias, dato divulgado por el
Ministerio de Sanidad en 2010 *°°. Presentamos por lo tanto unos datos
de dias de ingreso medio (6,31 + 0,8 dias) que mejoran los datos
presentados en la bibliografia para casos de cirugia compleja de cadera
y de revision y consideramos relevantes los datos pues ha sido
corroborado que cuando los pacientes intervenidos de cadera precisan
una nueva cirugia, tanto el tiempo de estancia hospitalaria como el coste

total de la atencion se duplican 2°02°+%%,
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Como se ha nombrado previamente, la mejora en el tratamiento médico
de los pacientes, la evitacion de los ingresos el dia previo a la cirugia, y
la atencion multidisciplinar, con una colaboracion desde el postoperatorio
con los servicios de medicina interna y rehabilitacion puede influir en
unos tiempos de ingreso medio reducidos en nuestra serie. Algunos
pacientes de nuestra serie han precisado ayuda de fisioterapia
domiciliaria que se oferta por los servicios de hospitalizacién domiciliaria
del hospital y el beneficio de estas ayudas o en centros especificos ha
sido apoyada especialmente por autores del norte de Europa con muy

buenos resultados **.

6.1.3 Comorbilidad y complicaciones médicas primeras seis

semanas.

Se trata de una muestra de pacientes de edad media elevada (75,01
afios) y con un alto porcentaje de comorbilidades asociadas. De toda la
muestra, 169 pacientes (85,9%) presentaban patologia concomitante,
mientras que 28 (14,1%) no presentaban antecedentes de interés,
siendo las patologias méas frecuentes la HTA (69,04%), la obesidad
(42,86%) vy la diabetes tipo 1l (29,90%). Estos antecedentes condicionan
que el 60% de nuestros pacientes estén clasificados preoperatoriamente
como ASA lll y IV (sistema de clasificacion del estado fisico de la

American Society of Anesthesiologists).

Estos datos de comorbilidad tendran un peso importante en las
complicaciones postquirdrgicas clinicas iniciales y también en las
evolutivas y se ha asociado en la bibliografia que una clasificacion de
ASA elevada (lll y IV) presenta un riesgo duplicado de sufrir una luxacion
frente a pacientes con ASA | o Il (p < 0,031) *°. En nuestra serie y tras
establecer dos grupos de pacientes (grupo “ASA | y Il “frente al grupo

“ASA 1lI y IV’) no encontramos evidencias para decir que existen
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diferencias significativas en cuanto al riesgo de sufrir una luxacion

protésica segun la clasificacion ASA con una pmayor a 0.05 (p=0.112).

Los antecedentes patolégicos nombrados condicionan un importante
riesgo quirargico y el 45,17% de nuestros pacientes (89) han sufrido
alguna complicacion médica con necesidad de reingreso durante las
primeras seis semanas postquirdrgicas. Tanto la edad como la
clasificacion ASA de nuestra serie esta por encima de la mayor parte de

series de revision acetabular 2°*%%

. Pensamos que se debe a un sesgo
en la seleccion inicial de los pacientes donde realizdbamos un recambio
acetabular con doble movilidad cuando considerdbamos que la patologia
concomitante del paciente y su avanzada edad podrian asociar un mayor

riesgo de luxacion.

Si aislamos el andlisis de la obesidad, solo algin estudio aislado la
asocia a una disminucion del riesgo de luxacion por disminucién del arco
de movilidad secundaria al exceso de tejido adiposo *!, asociandose en
la mayor parte de los trabajos a un mayor indice de luxacion

Considerando un indice de masa corporal de 30 kg/m? como limite para
considerar obeso a un individuo, se ha publicado que los que
sobrepasan este limite, tienen un riesgo 3,6 veces mayor para sufrir una

luxacion que los que estan por debajo de este indice (p = 0,006) >*.

Otros estudios muestran que la luxacién se muestra 2,3 veces mas
frecuente en pacientes obesos y cuando se segregan estos datos por
sexo el riesgo es 3 veces mayor para las mujeres y 1,8 veces mayor en
los hombres *°. De igual manera, en lo referido a la luxacion tras revision
de ATC, Kim Y et al. Publican que la tasa de luxaciones en obesos es del

19% frente a un 3% en no obesos (p = 0,012)48.

Tras realizar el andlisis de las complicaciones de nuestros pacientes con
obesidad y su posible influencia sobre la posibilidad de luxacion
protésica tras la implantacion de un cétilo de doble movilidad, con la

prueba Chi-Cuadrado observamos que el p-valor del estadistico de
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contraste es mayor a 0,05 (p=0,639), por tanto no encontramos
evidencias para decir que existen diferencias significativas en cuanto al
riesgo de sufrir una luxaciéon protésica en nuestra serie para el grupo de

pacientes con obesidad.

Nos hemos interesado también por el andlisis de nuestros pacientes con
antecedentes de enfermedad neuroldgica y su posible influencia sobre
las complicaciones de la protesis de recambio, con especial hincapié en
el riesgo de luxacioén. En los trabajos publicados se ha observado que los
pacientes con alteraciones de tipo neuromuscular presentan un riesgo
mas elevado de luxacion protésica, tanto por la debilidad muscular como
por la dificultad o imposibilidad de estos pacientes para cumplir con las

normas profilacticas antiluxacion .

La inestabilidad es mas frecuente en los trastornos motores y las
enfermedades neuromusculares, como las hemiplejias, paresias o
enfermedad de Parkinson, e influye sobre todo en las luxaciones tardias
después de 5 afios *_ En nuestra serie, los antecedentes de Enfermedad
Neurolbgica afectaban a 42 pacientes (21,42% de la serie), el 9,18%
presentaba antecedente de ACV, el 7,65% Alzheimer, el 4,08%
Parkinson y el 0,51% afectacion poliomielitica de miembros inferiores).
Teniendo en cuenta la presencia o no de enfermedad neurolégica y
analizando los resultados tras la implantacién de un cétilo de doble
movilidad, no encontramos evidencias para decir que existen diferencias
significativas en cuanto al riesgo de sufrir una luxaciéon protésica en
nuestra serie para el grupo de pacientes con enfermedad neurolégica
frente al grupo sin afectacién neurolégica. Tras realizar una prueba Chi-
Cuadrado observamos que el p-valor del estadistico de contraste es
mayor a 0,05 (p=0,142).

Si analizamos de forma aislada la disfuncion cognitiva (demencia), es
conocido que en algunos trabajos se presenta una tasa de luxacion

hasta 4 veces superior en estos pacientes que en pacientes con
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capacidad cognitiva normal . Sin embargo, en nuestra serie de 197
pacientes, con una tasa de deterioro cognitivo del 7,65% (15 pacientes)
no encontramos evidencias para decir que existen diferencias
significativas en cuanto al riesgo de sufrir una luxacion protésica para el
grupo de pacientes con deterioro cognitivo. Tras realizar una prueba Chi-
Cuadrado observamos que el p-valor del estadistico de contraste es
mayor a 0,05 (p=0,234).

Por lo tanto, en nuestra serie de recambio acetabular de doble movilidad
no hemos encontrado evidencias para relacionar el grado de ASA, la
obesidad, el sexo, la enfermedad neurolégica o la presencia de
demencia con la luxacién protésica. Debemos tener en cuenta que
nuestra tasa de luxacion con implantes de DM es relativamente pequefia
(10 pacientes, 5% de la serie) y quiza necesitariamos un mayor volumen
de muestra para establecer alguna relacion significativa. Estos datos que
presentamos podrian expresar una protecciéon frente a la luxacién en
estos pacientes de riesgo si utilizamos implantes de doble movilidad en

los recambios acetabulares.

Los antecedentes patolégicos de nuestra poblacion (60% ASA Il y IV) y
una media de edad avanzada (75,01 afios) han condicionado que tras la
cirugia de revision acetabular hayan ocurrido diversos eventos clinicos
(no relacionados directamente con el implante) condicionando el
reingreso de 89 pacientes (45,17% de nuestra serie) por alguno de estos
problemas clinicos.

En el trabajo presentado por Colin T. et al.?®

en 2016, donde comparan
una serie de recambio acetabular (comparando los problemas clinicos
postquirargicos durante las primeras 4 semanas sobre 451 pacientes con
un rodamiento Metal-Metal y 628 pacientes con un rodamiento Metal-
Polietileno previo), demostraron que no existian diferencias en las
complicaciones clinicas para ambos grupos y presentan un porcentaje de

complicaciones clinicas del 66% (algo mayor que en nuestra serie). Sus
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complicaciones clinicas mas frecuentes son la infeccién urinaria (14%) y

los problemas cardiacos (8%).

Estos datos coinciden con los recogidos en nuestra serie donde las
complicaciones mas frecuentes son la infeccién del tracto urinario (8,1%)
y los problemas cardiacos (6,5%). Estos datos también han sido
corroborados en la tesis doctoral del Dr. Estrés **” donde la complicacion
més frecuente en los pacientes tratados con prétesis tras fracaso de
osteosintesis fue la infeccibn del tracto urinario. Otro tipo de
intervenciones de cadera, como el tratamiento de fracturas
pertrocantéreas también aportan datos similares de complicaciones,
siendo las mas frecuentes el infarto de miocardio, la neumonia y las ITU
207

(primeras tres complicaciones en nuestra serie de recambio

acetabular).

Concluir diciendo que en nuestro grupo de revisién acetabular tratamos
pacientes de edad avanzada y con antecedentes patoldgicos y
presentamos porcentajes de complicaciones médicas comprables con
otras series de revisién acetabular y consideramos necesario en el
contexto de estas intervenciones el tratamiento multidisciplinar, con
servicios de medicina interna que puedan prevenir y minimizar estos

problemas médicos postquirdrgicos.

Tal como hemos hecho en otros apartados de resultados y discusion
hemos querido conocer si la presencia de estos eventos clinicos con
necesidad de reingreso ha sido mas frecuente en los primeros implantes
de DM del grupo Advantage® o en el grupo de implantes TT® utilizados
posteriormente. Han presentado evento clinico con necesidad de
reingreso durante las primeras 6 semanas postquirdrgicas 57 pacientes
(56,44%) con cetilos del grupo Advantage® y 32 pacientes (33,3%) del
grupo TT®. El estudio estadistico nos demuestra un p-valor de 0,001
(menor a 0,05), por lo que encontramos evidencias para decir que la

presencia de evento clinico es significativamente mayor en el grupo de
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cetilos Advantage® frente al grupo de cetilos TT®. Nosotros creemos
que esta diferencia no responde al modelo de implante de DM y puede
asociarse mejor al aprendizaje continuo en cirugia de revision de cadera
desde el inicio de este trabajo en 2007, con menor morbilidad y menor
tiempo quirdrgico, asi como una mejor colaboracion con los Servicios
médicos del Hospital General Universitario de Valencia que atienden
actualmente a la mayor parte de nuestros pacientes durante el ingreso

quirurgico
6.1.4 Etiologia de la revision con cotilo de doble movilidad.

En nuestra serie de recambio, 80 pacientes (40,6%) fueron intervenidos
por aflojamiento protésico, 59 (29,9%) por luxacion recidivante de
cadera, 32 (16,2%) por fracaso de osteosintesis de cadera y 26 (13,1%)
por fracaso de una prétesis parcial. Esta diversidad de la etiologia que
conduce al recambio acetabular es comun en los distintos articulos

publicados sobre recambio acetabular con DM 2°82%°

y esto dificulta
posteriormente comparar los resultados al observar variabilidad
aumentada no solo en la etiologia sino también en otros aspectos como
en el tipo de implante de DM utilizado o estudio conjunto de cirugias

primarias y de revision.

La principal indicacién de los implantes de doble movilidad es evitar la
inestabilidad. Si valoramos el riego de luxacion de cadera para los
distintos grupos diagnosticos de nuestra serie, podemos apreciar que el
indice de luxacion para los pacientes intervenidos por luxacién
recidivante es del 8,16%, para los pacientes intervenidos por
aflojamiento es del 1,43%, del 11,11% en los pacientes intervenidos por
fracaso de osteosintesis de cadera y del 0 % en pacientes con fracaso
de prétesis parcial. A pesar de apreciar una tendencia a una mayor

probabilidad de luxacién en el grupo diagnéstico de luxacién recidivante
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y en el grupo diagnostico de fracaso de osteosintesis, esta diferencia no

es estadisticamente significativa en nuestra serie (p=0,078).

El mayor riesgo de luxacion para los pacientes cuya etiologia del
recambio es la luxacion recidivante si ha sido evidenciada en otras series
de recambio acetabular y podria justificarse esta tendencia por la
persistencia de los factores dependientes del paciente como la debilidad

29,30

del aparato abductor , enfermedad cognitiva o neurolégica * 0 edad

avanzada 8.

Hemos relacionado también los distintos grupos diagnosticos con la
probabilidad de sufrir una infeccién o aflojamiento protésico. Podemos
evidenciar que no existen diferencias en la probabilidad de sufrir una
infeccion (p=0,0392) dependiendo del diagnéstico que provoco la
revision, pero si existen diferencias significativas en cuanto a la
complicacion aflojamiento, que seré significativamente mas frecuente
cundo la causa de la intervencién con recambio de DM es el diagndstico

“aflojamiento” (p=0,036).

Esta asociacion entre diagnéstico de aflojamiento y mayor probabilidad
de sufrir un nuevo aflojamiento esta en relacién con una intervencion
quirargica en un ambiente de pérdida de reserva 6sea, que puede
comprometer la fijacion del nuevo componente de doble movilidad.
Debemos tener en cuenta que, en nuestra serie, 163 pacientes (82,74%)
presentaban defectos tipo Il de Paprosky y 34 (17,25%) presentaban
defectos tipo IIIA-11IB/discontinuidad donde puede estar comprometida la

fijacién del nuevo componente.
6.1.5 Cdtilos de doble movilidad utilizados.

Son escasas las publicaciones sobre recambio acetabular con cétilos de
doble movilidad y muy variable el tipo de implantes utilizados por los

distintos autores. De hecho, la serie de 197 casos de implantes de doble
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movilidad en recambio acetabular que presentamos es la serie individual

nacional con mayor nimero de casos estudiados.

Les expongo a continuacion un ejemplo de la importante variabilidad
existente en la bibliografia sobre la utilizacion de coétilos de doble
movilidad en revision acetabular y que dificulta establecer conclusiones

sobre estos implantes. Goksel D et al. *®

presentan en 2019 35
recambios acetabulares utilizando el cétilo de acero inoxidable y
recubrimiento plasma spray no cementado “POLARCUP ™” (Smith &

Nephew Schweiz AG, Baar, Suiza). Simian E et al.*®®

presentan en 2015
el seguimiento de 74 implantes de doble movilidad y utiliza tres tipos de
disefio de doble movilidad; el cétilo DMS™ (cobalto-cromo, cementado;
SEM, Paris, Francia) en 47 casos, el cétilo Evora™ (cobalto-cromo
recubierto con recubrimiento de hidroxiapatita, no cementado) en 23
casos, y el cétilo de revision Mobilité™ (recubierto con hidroxiapatita, sin
cemento; Tornier, Saint-Ismier, Francia) en 4 casos. Stucinskas J et al.
19 presenta en 2019, 247 implantes de doble movilidad recuperados
desde el Registro de Artroplastia de Lituania (RAL) y utilizando dos tipos
diferentes de cétilos de doble movilidad, el cétilo “Advantage” (Biomet,
Varsovia, IN) con 227 cétilos cementados y 11 no cementados) y nueve
“Quatro VPS” cementados (GroupeLépine, Genay, Francia). Otras series
195205 analizan sus resultados con la utilizacion del implante de DM “Dual
Mobility System” (Stryker). Esta importante variabilidad dificulta la
comparacion de resultados y hace pensar en la necesidad de estudios
prospectivos y comparativos que permitan una mayor evidencia sobre la

utilidad de cada uno de estos implantes.

En nuestra serie presentamos la utilizacion en 197 casos de dos grupos
diferentes de implantes, con caracteristicas diferentes, aunque
compartiendo el nexo comun de utilizar el disefio de doble movilidad, con

el objetivo de mejorar la estabilidad articular tras el recambio acetabular.
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Iniciamos nuestro trabajo con la utilizacion de los implantes del grupo
Advantage® no cementados (BIOMET) entre Marzo del 2007 y Febrero
del 2012 y posteriormente entre Enero del 2013 y Enero del 2019 hemos
utilizado los implantes de doble movilidad de Titanio Trabecular TT®
(LIMA).

El sistema Advantage® ha sido utilizado en nuestra serie en 101 casos y
se trata de implantes con disefio derivado del original de Gilles Bousquet,
de acero inoxidable y con recubrimiento de plasma spray de
hidroxiapatita. En 48 casos (24,37%) se ha utlizado el modelo
Advantage® primario con anclaje a presion y fijacion en tripode y en 53
casos (26,9% de la serie) el modelo Advantage® revision con pestafias

que afaden fijacion primaria atornillada.

La supervivencia de estos modelos en cirugia protésica primaria y su
influencia sobre la reduccion de la luxacion ha sido ampliamente

164,165

corroborada en la bibliografia , pero existen escasos trabajos

publicados sobre su utilidad en cirugia de revision acetabular. Stucinskas

Jetal

presentan la utilidad de este implante de Biomet en casos de
revision acetabular por inestabilidad. Comparan un grupo de 247
pacientes revisados con implantes de doble movilidad con 115 pacientes
intervenidos con recambio acetabular con implantes monopolares
clasicos. Con los implantes de doble movilidad presentan una tasa de
luxacion del 2,02% y una tasa de revisién por cualquier causa del 4,85%
y con los implantes monopolares presentan una tasa de luxacién del 9%
y una tasa de revisiébn por cualquier causa del 13,04% que podria

demostrar el beneficio aportado por la DM.

En nuestra serie de recambio con cotilo de doble movilidad y aislando
este grupo de implantes de Biomet (101 cotilos) y tras un seguimiento
medio de 9,62 afios, la luxacion se presenta en el 4,00% (4 casos) de los
pacientes del grupo Advantage® y un 7,00% (7 casos) de los pacientes

de este grupo han sufrido aflojamiento del implante. Nuestra tasa de
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luxacién es similar a las Ultimas series publicadas de doble movilidad en

recambio 195,204,210

que presentan tasa de luxacion entre 2 y 3,17%
aungque con un seguimiento mas reducido que en nuestra serie (2,6-3,3
afios frente a los 9,6 afios de nuestra serie) y muy por debajo de la
mayoria de las series de recambio con implantes monopolares clasicos
que llegan a tasas de luxacion de hasta 28% >

Estos implantes de doble movilidad iniciales del grupo BIOMET,
derivados en su disefio del disefio original de Gilles Bousquet 136
mantienen la caracteristica mecanica de que a medida que aumenta el
diametro acetabular, aumenta el didametro del componente de polietileno
de doble movilidad y por lo tanto aumenta la distancia de salto y mejora
la estabilidad articular, sin embargo, desde el punto de vista de su
fijacion primaria e integracién posterior (fijacién secundaria) no presentan
un sistema de estabilidad atornillada que permita utilizarlos méas all4 de
defecto acetabulares tipo Il y carecen de superficie metdlica porosa asi
como de metal trabecular que pueda favorecer su integracién en

defectos complejos tipo Il con escasa reserva ésea.

Estas caracteristicas mecanicas han provocado que en nuestra serie
hayan sido utilizados en 12 defectos tipo | (11,88%), 88 defectos tipo Il
(87,12%) y solo en un caso de defecto tipo Il (0,99%). Su utilizacion
ajustada a los defectos | y Il ha permitido que tras un seguimiento medio
del grupo de implantes Advantage® de 115,49 SD 5,2 meses (9,62 afios)
presenten una tasa de aflojamiento del 6,9% con una supervivencia para
la complicacién aflojamiento del 93,1% de los implantes que se ajusta a

los datos bibliograficos de implantes de revisiébn monopolares.

La preocupacion por la estabilidad mecanica de los implantes de doble
movilidad iniciales y la necesidad de intervenir defectos de mayor
gravedad y situaciones de mayor pérdida de reserva 0sea nos llevé a
partir del 2013 a utilizar los implantes de doble movilidad de Titanio

Trabecular TT® (LIMA). Incluye dos modelos acetabulares, el implante
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TTOne® hemisférico, que nos ha permitido intervenir defectos
acetabulares tipo Il y IlIA de Paprosky **°y el implante TTRevision®
(disefio de “caja” con aletas periféricas y soporte en el orificio obturador)
que permite una sobrefijacién primaria y nos ayuda a lograr estabilidad
en defectos acetabulares IIIA y llIB e incluso en casos de discontinuidad
pélvica. Estos implantes han sido utilizados en 63 defectos tipo Il
(65,62%), 19 defectos tipo IlIA (19,79 %) y 9 defectos tipo IlIB (9,37%) y
5 defectos IlIB + discontinuidad (5,20 %).

El andlisis de los resultados con esta familia de implantes de titanio
trabecular en nuestra serie nos dice que la tasa global de aflojamiento es
del 4,17%, por debajo del grupo advantage (7%) a pesar de haber
intervenido con ellos defectos de mayor gravedad (34,37% defectos tipo
IIl) y su tasa global de luxacion es del 6,25%, algo por encima del grupo
Advantage (4%) tras un seguimiento medio de 5 afios.

Estas diferencias en la tasa de luxacion podrian deberse a la gravedad
de los defectos tratados, que influyen en el estado de las partes blandas
periarticulares y también a este disefio de doble movilidad, en el que, a
pesar de aumentar el diametro de los implantes, el componente de
polietileno se mantiene siempre en diametros de 42 0 40 mm (no mejora
la distancia de salto) por la obligatoriedad de utilizar un médulo interno

metalico que aisla el polietileno de los orificios de los tornillos.

Hartzler et al.'*® presentan en su serie sobre 126 componentes de doble
movilidad en revision (Dual Mobility System, Stryker) una tasa de
aflojamiento algo menor (1,58%) pero su seguimiento es menos
prolongado (3,9 afos) frente a un seguimiento global de nuestra serie de
7.9 afios y no especifica el tipo de defectos acetabulares tratados. En
1 (Dual Mobility
System, Stryker) presenta una tasa de aflojamiento del 1,17 % pero

otra serie de cotilos de DM en revision de Harwin et al.

igualmente asociada a un seguimiento corto de 4 afos y sin especificar
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los defectos acetabulares intervenidos lo que dificulta el analisis

comparativo con nuestro estudio.

Como hemos expuesto el porcentaje de luxaciones es superior en el
caso de implantes del grupo TT® y el porcentaje de aflojamientos es
superior en el caso de proétesis del grupo Advantage®. Las pruebas de
Chi-Cuadrado nos dan p-valor es; p=0,531 para las luxaciones y p=0,538
para los aflojamientos y por tanto no encontramos evidencias
estadisticas para decir que la presencia de luxaciones o aflojamientos
sea significativamente mayor en alguno de los dos grupos de coétilos de
DM utilizados.

6.1.6 Caracteristicas del procedimiento quirdrgico.

La pérdida hemética sufrida por los pacientes de nuestra serie ha sido
significativamente menor que la reflejada en la bibliografia para
situaciones de recambio protésico. Los pacientes tratados mediante
recambio acetabular presentaron un sangrado intraoperatorio de 576,9
SD 239 ml, frente a los 822 a 1378 ml publicados por otros autores’
212213214215 o sityaciones de revision protésica. Pensamos que estas
diferencias se deben fundamentalmente a una disminuciéon de la
duracion de la intervencion (88,9 SD 28,2 minutos) respecto a otros
trabajos que presentan tiempos quirargicos mayores entre 109 - 240

214216 - Asociamos esta

minutos en situaciones de recambio protésico
disminucién del tiempo y sangrado quirdrgico a un trabajo realizado en
un equipo quirdrgico con una experiencia progresiva en recambio

protésico de cadera.

Consideramos que se trata de unos datos de interés pues la necesidad

de transfusidn postquirargica se ha asociado en la bibliografia a un

incremento en la mortalidad postquirtirgica **", riesgo de infeccion ##4*°,

220

delirium ““°, mayor tiempo de estancia hospitalaria y peor resultado

funcional. Aunque esta asociacion ha sido publicada para pacientes

240



6. Discusién Estudio 1

intervenidos por fractura de cadera %%

. Se puede extrapolar a nuestro
grupo de pacientes, de edad avanzada y sometidos a recambio protésico
de cadera. A pesar de estos datos, 103 pacientes (53% de la serie)
precisaron transfusion, necesitando una media de 2,7 SD 1,6 unidades

de concentrados de hematies durante su ingreso hospitalario.

Otro aspecto estudiado en nuestra serie ha sido la posible influencia de
realizar un recambio exclusivo del componente acetabular o bien un
recambio completo sobre la posibilidad de sufrir alguna de las
complicaciones protésica evolutivas (luxacion, infeccién y aflojamiento).
121 pacientes (61,42%) fueron tratados mediante recambio exclusivo del
componente acetabular y 76 pacientes (39,5%) mediante recambio

protésico completo.

En nuestra serie no encontramos evidencias estadisticas para decir que
el realizar un recambio exclusivo acetabular o un recambio completo
tenga influencia sobre la presencia de complicaciones. (p= 0,823 para
aflojamiento, p= 0,464 para infeccibn y p=0,464 para luxacion). En
diversos trabajos se describe una mayor tasa de luxacién cuando se
realiza el recambio de un solo componente protésico frente a la tasa de

223,224,225

luxacion asociada al recambio de ambos componentes . En esta

linea, Stathopoulos et al. #°

informan de mayor tasa de luxacién en los
casos en los que se revisa solo 1 componente (25%) respecto a los que
se revisan ambos (8%). En nuestra serie, la revision aislada del
componente acetabular no presenta diferencias significativas respecto a
la tasa de luxacion frente a los casos donde se han revisado ambos
componentes. Pensamos que la mayor estabilidad mecanica de los
componentes de doble movilidad podria ejercer un efecto protector con
respecto a la luxacién en aquellos casos donde se realiza el recambio de

un solo componente.

Otro aspecto que hemos estudiado es la posible influencia de utilizar

injerto 6seo sobre la presencia 0 no de complicaciones evolutivas
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protésicas ya que previamente ha sido publicado que la utilizacion de
injerto 6seo puede influir negativamente sobre la integracion del
componente acetabular y sobre un mayor porcentaje de infeccion **.
Ante la presencia de defectos dseos acetabulares durante la cirugia de
recambio acetabular existen actualmente dos tendencias, la utilizacién
de mddulos de Tantalio o Titanio trabecular y la utilizacion de aloinjerto
0seo, ambas con buenos resultados a corto y medio plazo en la
bibliografia %"***** utilizandolos de forma individual o incluso

combinando su utilizacion 2%,

En nuestra serie de recambio acetabular con DM la presencia de
defectos cavitarios tras la retirada del componente protésico o tras la
retirada de los sistemas de osteosintesis 0 una prétesis parcial, ha sido
tratada mediante aloinjerto éseo esponjoso cortado al tamafio de
“bocado de gubia” y la presencia de defectos segmentarios mediante

aloinjerto estructural adaptado al defecto y atornillado.

Esta forma de resolver el problema de reserva ésea pensamos que esta
influida por nuestra relacion desde el inicio de este trabajo con el Banco
de Tejidos de la Comunidad Valenciana, que esta situado en el mismo
recinto que el Hospital General Universitario de Valencia, donde han sido
intervenidos nuestros pacientes y esto ha facilitado la disponibilidad de

aloinjerto 6seo en nuestras cirugias.

Hay que comentar que, en nuestra serie, en 62 casos (31,4%) se utilizé
aloinjerto esponjoso y en 5 casos (2,5%) estructural. Hemos analizado la
posible influencia de utilizar injerto 6seo con respecto a la posibilidad de
asociar complicaciones protésicas evolutivas (luxacion, infeccién o

aflojamiento).

Con respecto al aflojamiento, en el grupo de injerto 6seo se produce
aflojamiento en 7 pacientes (11,5%) y en el grupo sin injerto 0seo se
produce aflojamiento en 4 pacientes (3%), siendo el p-valor del

estadistico de la prueba Chi-Cuadrado menor que 0,05 (p=0,018), por lo
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gue encontramos evidencias estadisticas para decir que la utilizacion de
injerto 6seo en nuestra serie se asociara a un mayor riesgo de sufrir
aflojamiento del componente acetabular. Con respecto a las
complicaciones luxacion e infeccion las pruebas de Chi-Cuadrado nos
dan valores de p= 0,920 para luxacién y p=0,424 (p>0,05) y por tanto no
encontramos evidencias estadisticas para decir que la presencia de
luxaciones o infeccién sea mayor en los pacientes donde hemos utilizado

injerto 6seo

6.2 Resultados radioldgicos

Durante el seguimiento de nuestros implantes hemos valorado la
presencia de aflojamiento acetabular segun los criterios de Gonzéalez

1

Della Valle et al. *™* que divide el estudio radioldgico en implantes

estables, fijacion fibrosa o aflojamiento.

Analizando globalmente nuestra serie de cétilos de DM en revisién
protésica presentamos una tasa de aflojamiento del 5,5 % tras un
seguimiento medio de 7,29 afos. Estos datos de supervivencia de
nuestros implantes de DM (94,5% a 7,29 afios) son comparables a los
obtenidos con cétilos de recambio monopolares. En esta linea,
comparando nuestros resultados con la bibliografia observamos que

%1 an un estudio sobre 3448 recambios

autores como Kremers HM, et al.
acetabulares con copas monopolares de distinto disefio presentan una
tasa de supervivencia global de los componentes a los quince afos del
69% y determina que los disefios con metal trabecular presentan mejor
supervivencia que los disefios iniciales de microporo.

Otros autores como Beckmann NA et al. %2

presentan sus resultados a
largo plazo utilizando el anillo de Ganz en 119 defectos acetabulares
graves y tras un seguimiento medio de 16 afios (rango 15-18 afios) una

tasa de aflojamiento del 15,96% (19 casos). En nuestro grupo de
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implantes de doble movilidad los defectos acetabulares tipo I, que

232 con anillo de

corresponderian a los tratados por Beckmann NA et al.
Ganz, han sido tratados con el implante de doble movilidad TTRevision®
y tras 25 casos con un seguimiento medio para este implante de 5 afios,
presentamos una tasa de aflojamiento del 8% (2 casos) que podria
traducir una mejora en el tratamiento de los defectos graves con estos

implantes de titanio trabecular y doble movilidad.

Otros trabajos comparativos y retrospectivos entre implantes de doble
movilidad e implantes monopolares clasicos como el de Hartzler MA et

195 210
al.

y Gonzalez et al. “ presentan mejores resultados en cuanto a la
tasa de supervivencia por aflojamiento de los implantes de doble
movilidad frente a los implantes monopolares. En el trabajo de Hartzler la
tasa de aflojamiento con implantes de DM es de 1,58% frente a 3,40%
en los monopolares y en el trabajo de Gonzalez, del 0,66% para DM y
del 4,81% para monopolares. Estos datos nos indican que los implantes
de DM presentan una integracion y supervivencia que puede ser incluso
mayor que para los componentes monopolares, aunque estos datos
tienen la limitacion de tratarse de series de corto seguimiento (2,6-4,3
afos respectivamente) y valoran diferentes modelos.

Estos mejores datos de supervivencia para los implantes de DM

reflejados en la serie de Gonzélez et al. **°

podria deberse segun este
autor a que los implantes convencionales estaban dedicados sobre todo
para los casos de aflojamiento aséptico con pérdida de reserva y calidad
Osea y los implantes de DM estan dedicados principalmente para casos

de inestabilidad donde la reserva Gsea puede estar mas conservada.

Concluir comentando que en nuestro grupo de pacientes presentamos
una tasa de aflojamiento del 5,5 % (11 casos) tras un seguimiento medio
de 7,29 afios. Se trata de una supervivencia del 94,5% de los implantes
a pesar de tratar un 40,6% de nuestra serie (80 pacientes) por

aflojamiento del implante previo y un 17,25% (34 casos) tratarse de
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defectos graves tipo IlIA/B. Esta tasa de supervivencia de los implantes
para aflojamiento es similar o incluso mejora, tal como se ha expuesto,
los resultados con implantes monopolares en casos de recambio

acetabular.

Las osificaciones heterotépicas (OH) secundarias a la realizacién de la
ATC son un hallazgo radiografico muy frecuente y se presentan en un
porcentaje entre 40 y 80%, si bien cabe decir que representan escasa

233,234,235 Con

repercusion clinica, salvo cuando son muy extensas.
respecto a la presencia de osificaciones heterotdpicas (OH) tras la
cirugia protésica de recambio acetabular es conocido que su presencia
parece relacionarse con los tiempos quirdrgicos prolongados, la
manipulacion de partes blandas y la eleccion de la via de abordaje.
Existen resultados contradictorios respecto a qué tipo de abordaje seria
el que mayor riesgo de osificaciones heterotpicas conlleva **?*" y en
algun articulo se relaciona la via transglitea de Hardinger como la que

2

asocia un mayor porcentaje de estas osificaciones % en porcentajes

entre 44 y 66% de los casos.

También se ha publicado el aumento de las osificaciones cuando se
realiza una nueva agresién quirdrgica durante las tres primeras semanas
del postoperatorio 8 En nuestra serie, realizando en todos los casos un
abordaje posterolateral y clasificando las calcificaciones segun Broker
170 40 pacientes (20,30%) presentaron algun tipo de calcificacion (17 de
ellos (8,62%) eran tipo I, 12 (6,09%) tipo 11, 9 (4,56%) tipo Il y 2 (1,01%)

tipo IV.

También hemos analizado esta presencia de calcificaciones segun si el
implante utilizado ha sido del grupo inicial Advantage® o del grupo TT® y
no encontramos diferencias estadisticamente significativas entre los dos
grupos a estudio en los valores de presencia de osificaciones (el andlisis
de la prueba de comparacion Chi-Cuadrado tiene como resultado un

valor de p=0,272, >0,05). Asi en el grupo Advantage® el porcentaje de
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osificaciones es de 21,78% (N 22) y en el grupo TT® el porcentaje de
osificaciones es de 18,75% (N 18).

Consideramos, tras la revisién de la bibliografia, que, en nuestra serie,
utilizando un abordaje posterolateral de cadera y tratdndose de casos de
recambio protésico, el porcentaje de osificaciones esta minimizado
(20,30%) y esto podria relacionarse con un tiempo quirdrgico no muy
elevado (88,9 SD 28,2 minutos) y un habito y formacion desarrollados del

equipo quirargico con escaso dafio de partes blandas.

6.3 Resultados clinicos

6.3.1 Resultados funcionales.

La utilizacion de implantes de doble movilidad en cirugia de revision
acetabular tiene como objetivo principal controlar o disminuir la presencia
de inestabilidad y luxacién protésica, pero nuestra intencion durante el
desarrollo de este estudio de Tesis doctoral es conocer si este objetivo
puede llevarse a cabo asociado a una correcta funcién clinica de
nuestros pacientes, un correcto control del dolor articular y una correcta
supervivencia de los implantes de revision. Tras el estudio clinico-
funcional de toda nuestra serie de pacientes sometidos a recambio
acetabular con un implante de doble movilidad (197 pacientes) se
observa una variacion desde los valores medios de Harris preoperatorios
de 63,73 + 1,02 (50-88,5) a unos valores medios de Harris
postoperatorios de 86,15 + 0,99 (50-97).

Tras desarrollar una prueba t-student encontramos evidencias
estadisticas para decir que los valores Harris preoperatorios Yy
postoperatorios presentan diferencias significativas en nuestra serie con
p<0,05 (p=0,00), como expresién del beneficio clinico de la intervencién

quirdrgica de recambio acetabular con DM.
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Hemos intervenido pacientes con 4 diagnoésticos iniciales diferentes
(aflojamiento protésico, luxacion recidivante de cadera, fracaso de
sistema de osteosintesis y fracaso de proétesis parcial). La media de los
valores Harris preoperatorios en pacientes con luxacion recidivante de
cadera es de 63,25 + 1,86, en pacientes con aflojamiento es de 62,51 +
1,75, en pacientes con fracaso de osteosintesis de cadera es de 65,10 +
2,95 y en pacientes con fracaso de protesis parcial es de 65,10 £ 3,14 y
la media de los valores de Harris postoperatorio en pacientes con
luxacion recidivante de cadera es de 86,23 = 1,74, en pacientes con
aflojamiento es de 86,16 + 1,88, en pacientes con fracaso de
osteosintesis de cadera es de 86,96 + 2,69 y en pacientes con fracaso
de protesis parcial es de 86,49 + 3,00. La variaciéon desde los valores
preoperatorios a los valores postoperatorios resulta estadisticamente
significativa para los cuatro grupos diagnosticos, como expresion del

beneficio clinico de la intervencion quirdrgica (p<0,05)

Para los cuatro grupos diagnésticos el estudio comparativo de valores de
Harris preoperatorios se presenta sin diferencias estadisticamente
significativas y la comparacion de los valores de Harris postoperatorios

tampoco presenta diferencias estadisticamente significativas con p>0,05.

Del mismo modo, las variaciones que se producen en los valores Harris
preoperatorios hasta los valores postoperatorios para cada diagnostico
no son significativamente diferentes entre los diferentes grupos por lo
gue podemos concluir que la valoracion de la escala de Harris tanto
preoperatoriamente como postoperatoriamente no depende del

diagndstico que ha motivado la revision.

Nuestros resultados clinicos son comparables a los obtenidos por
distintos autores tanto en casos de revision acetabular con implantes
monopolares clasicos como en revision acetabular con implantes de

239

doble movilidad. Yasuo Kokubo et al. “ presenta 120 casos de recambio

acetabular con distintas opciones monopolares segin el defecto
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(componentes no cementados, cementados y anillos de refuerzo)
obteniendo globalmente una variacion en la escala de Harris de 42,5
SD10, 8 antes de la cirugia a 74,9 SD 14,6 durante un seguimiento

medio de 15,6 afios, resultados algo inferiores a nuestra serie.

Piolanti N **° presenta un seguimiento medio de 36 meses (13-60) sobre
33 pacientes con un cdétilo de revisién hemisférico poroso combinado con
una copa cementada totalmente de poli y una cabeza femoral de gran
diametro (> 32). Presenta una variacién en la escala de Harris de 59
puntos preoperatorios (43-74) a 88 puntos postquirargicos (67-92), muy

204 presentan un

similares a nuestros resultados. Jauregui JJ et al.
estudio grupo-control entre un grupo de pacientes con implante de doble
movilidad (60) y un grupo con montaje monopolar clasico (120) (implante
hemiesférico atornillado Tritanium® de orificios mdltiples, Stryker
Orthopaedics, Mahwah, Nueva Jersey). Tras un seguimiento medio de
2,5 afios presentan unos valores en la escala de Harris para el grupo de
DM de 89 (49-93) y 87 (51-99) para el grupo monopolar también similar a

nuestros resultados. Stucinskas J, et al. '**

presentan un estudio
retrospectivo-comparativo entre un grupo de pacientes con implante de
doble movilidad (247) y un grupo con montaje monopolar clasico (115),
utiliza diversos tipos de implantes y tras un seguimiento medio de 2 afios
presentan unos valores en la escala de Harris para el grupo de DM de

87,2 SD 16,6 y 87,9 SD 13,9 para el grupo monopolar.

Se puede concluir con los datos presentados que nuestra serie de
implantes de DM presenta unos resultados de Harris ajustados a los de
otros autores y que en los distintos trabajos los resultados funcionales de
los implantes de DM son similares a los de los componentes

monopolares clasicos.

Hemos querido conocer con los datos recogidos en nuestra serie Si
existe alguna diferencia en los valores de la escala de Harris entre los

pacientes intervenidos inicialmente con los cotilos de DM del grupo
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Advantage® y los pacientes intervenidos posteriormente con implantes
acetabulares de DM del grupo TT®. En los pacientes pertenecientes al
grupo Advantage® la media de los valores de Harris preoperatorios fue
de 64,13 SD 7,47 y de 85,126 SD 7,56 en postoperatorio. En los
pacientes del grupo TT® la media de Harris preoperatoria fue de 63,31
SD 7,28 y de 87,08 SD 6,38 en postoperatorio. En las dos mediciones
los p-valor es son mayores que 0,05, por lo que no encontramos
evidencias estadisticas para decir que los valores Harris preoperatorios y
postoperatorios estén relacionados con el grupo de implante al que
pertenece el paciente y nos lleva a la conclusién de que ambos grupos
de implantes pueden asociarse a unos correctos resultados clinico-

funcionales y correctamente comparables con la bibliografia.

El dolor es un factor incluido en la escala de Harris y la “ausencia de
dolor” tiene un valor en esta escala de 44 de los 100 puntos. A pesar de
ello, hemos querido aislar el analisis de esta variable dada su
importancia en el resultado de la cirugia de recambio y la satisfaccién de
los pacientes.

En la Ultima consulta de seguimiento de nuestra revision clinica se ha
utilizado la “escala visual analdgica del dolor” (EVAm) obteniendo
globalmente para nuestra serie de DM una puntuacion media
postoperatoria de 1,84 SD 1,1 puntos en la escala EVA (valora “0” como

ausencia de dolor y hasta “10” maximo dolor).

Profundizando en el estudio de la presencia de dolor en nuestros
pacientes hemos considerado dos grupos, el primero que reunira a todos
los pacientes con un resultado en la escala EVA menor de 4 y un
segundo grupo con los pacientes con un resultado en la escala EVA
mayor de 4, obteniendo que el 83,5% (N 165) de nuestros pacientes
tienes un resultado < de 4 en la escala EVA (dolor ausente o leve) y solo

en un 16,5% (N 32) de la serie el resultado sera mayor de 4.
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La valoracién del dolor en las distintas publicaciones sobre recambio
acetabular es muy variable y son diversas las escalas utilizadas por lo
que resulta complejo el estudio comparativo de datos y en muchas
ocasiones su valoracién queda incluida por la mayor parte de autores en
escalas clinico-funcionales como la escala de Harris. Autores como
Moon JK et al. *!, que presenta sus resultados sobre 80 revisiones
acetabulares utilizando cétilos hemiesféricos “jumbo” a presion y tras 10
afios de seguimiento, presenta un 11,25% de pacientes donde persiste el

dolor protésico. Otros autores como Munegato D et al. 2*

presentan un
seguimiento medio de 3,3 afios con el implante Delta Revision TT® en
recambio acetabular y publican un 32% de sus pacientes con presencia

de algun dolor en la escala “Verval Rating Scale”.

En el trabajo de You Z et al. **® del 2017, sobre 16 cajas de
reconstruccion acetabular, un 12,5 % de sus pacientes mantienen dolor y
en un estudio sobre implantes de doble movilidad presentado por

Diamond OJ et al. **

refiere un alivio general del dolor que no especifica
mediante escala pero que influye en una media del indice de osteoartritis
de las universidades de Western Ontario y McMaster (WOMAC) de 78,3
sobre 100. Como puede observarse la valoracion del dolor en las
distintas publicaciones utiliza diversas escalas y es expuesta de forma
conjunta en escalas clinico-funcionales o de forma individual. Solo la
uniformidad de estas escalas de valoracion y los estudios prospectivos y
comparativos podrian aportarnos un mayor conocimiento sobre esta

importante variable del dolor.

En nuestra casuistica, con una puntuacién media de 1,84 SD 1,1 puntos
en la escala EVA (1-10) y un 83,5% de pacientes con puntuacién menor
de 4 esta ajustada a la bibliografia y puede considerarse satisfactoria en
el contexto de casos de recambio acetabular y un 17,25% de la serie con

defectos acetabulares graves.

250



6. Discusién Estudio 1

Profundizando en nuestro estudio del dolor hemos valorado su presencia
segun el grupo de cétilo implantado (grupo Advantage® o grupo TT®) y
posteriormente la presencia del dolor en cada uno de los 4 implantes
colocados (Advantage primario, Advantage revision, TTOne y TTrevision)
con el objetivo de conocer si alguno de los implantes asocia un mayor
porcentaje de dolor en su valoracién clinica. La valoracion media del
dolor de los pacientes del grupo Advantage® es de 1,80 £ 0,33 y la de
los pacientes del grupo TT®Revision es de 1,59 + 0,38.

Segun el tipo de cdtilo, la valoracién media del dolor de los pacientes con
Advantage primario® es de 1,73 + 0,47, la de los pacientes con cotilo
Advantage revision® es de 1,87 + 0,48, la de los pacientes con cétilo
TTOne® es de 1,56 + 0,46 y la de los pacientes con coétilo TTrevision®
es de 1,67 £ 0,67. El p-valor del estadistico de contraste de la prueba T
para muestras independientes es p=0,393 para ambos grupos de cotilo
(>0,05), y el p-valor del estadistico de contraste es 0,812 (>0,05) al
comparar cada tipo de cétilo, por lo que no encontramos evidencias
estadisticas para decir que la valoracién del dolor por parte del paciente
y el grupo de cotilo al que pertenece o el tipo de cétilo que le ha sido
implantado estén relacionados, es decir, todos los cotilos de DM
implantados en nuestra serie funcionan sin diferencias significativas para

la variable dolor.

Otro de los aspectos valorados en nuestros resultados funcionales es la
independencia para la deambulacion de nuestros pacientes (Escala de

Valoracion de la marcha de Holden '™

). En el dltimo control clinico, el
76,14% de pacientes de nuestra serie (150) tenian una marcha
independiente en llano o en llano y en escaleras y solo 10 pacientes

(5,07%) precisaban de gran ayuda para poder deambular.

Desde el punto de vista de los apoyos necesarios, el 24,37% (48)
deambulaban con un andador, el 9,64% (19) con ayuda de 2 muletas, el

28,43% (56) de los pacientes caminaban con ayuda de una muleta, el
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9,14% (18) caminaban sin apoyos, aunque leve cojera y el 28,43% (56)
caminaban normalmente. Como vision global 130 (65,98% de los

pacientes) caminaban con 1 muleta o de forma independiente.

Al igual que con la variable dolor, hemos asociado los resultados de
independencia y necesidad de apoyos con cada grupo de coétilo
implantado y posteriormente lo hemos desglosado para cada uno de los
cétilos. En el grupo Advantage®, 67 pacientes (66,33%) caminaban con
1 muleta o de forma independiente y en el Grupo TT®, 63 pacientes
(65,62%) caminaban con 1 muleta o de forma independiente. Tanto para
el grupo de cétilo como cuando comparamos los cuatro tipos de coétilo, el
p-valor del estadistico de contraste de Pearson de la prueba Chi-
Cuadrado es mayor que 0,05. No encontramos por lo tanto evidencias
estadisticas para decir que la independencia para la deambulacion
postoperatoria dependa significativamente del grupo de cétilo o del tipo

de cétilo de DM que le ha sido implantado al paciente.

En el trabajo de Lebeau N et al.?*® de 2017 sobre 60 casos de recambio
acetabular con doble movilidad cementada sobre anillo de refuerzo, con
un seguimiento minimo de 5 afios, el 46 % de los pacientes podia
caminar sin bastén o sin bastén y sin cojera, en comparacién con el 17 %
antes de la operacién y la puntuacién media de Harris fue de 73 + 21
(rango, 24-99). En nuestra serie, 130 pacientes (65,98% de los
pacientes) caminaban con 1 muleta o de forma independiente y la

puntuacion media de Harris es de 86,15 + 0,9.

Puede observarse que presentamos unos resultados clinicos y
funcionales algo superiores al trabajo de Lebeau aunque podria
justificarse por un porcentaje mayor de casos de aflojamiento en su
serie, frente a casos de inestabilidad (88,70% de aflojamientos) y un
porcentaje mayor de defectos graves que justifican la utilizacion de
anillos de refuerzo en pérdidas de reserva 6sea graves (87,09% defectos

lIl'y IV de la clasificacion SOFCOT system 246).
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En la mayoria de los trabajos publicados, la valoracién de Ia
independencia para la marcha, asi como necesidad de apoyos queda
englobada en las escalas clinico-funcionales, como la escala de Harris,
por lo que es complejo al analisis comparativo de nuestros resultados.
Consideramos que un 76,14% de nuestros pacientes con deambulaciéon
independiente en la clasificacién de Holden y un 65,98% precisando una
muleta o ningln apoyo, puede considerarse un correcto resultado para
deambulacién en el contexto de recambio acetabular, similar o superior a

otras series de recambio protésico.
6.3.2 Calidad de vida.

La calidad de vida percibida por nuestros pacientes la hemos objetivado
mediante el cuestionario SF-36, probablemente, el instrumento genérico
de valoracion de la salud de mayor utilidad para el cirujano ortopédico
7% desarrollado a principios de los afios noventa, en Estados Unidos '8,
para su uso en el Estudio de los Resultados Médicos (Medical Outcomes
Study, MOS). 147 (74,61%) de los 197 pacientes que componian la
muestra completaron el cuestionario de calidad de vida SF-36. 68
(34,51%) pertenecian al grupo Advantage® y 79 (40,10%) al grupo TT®.

Presentamos una valoracion media del estado fisico para toda nuestra
serie de 59,47 y una valoraciéon media del estado mental para toda
nuestra serie de 71,07. Como hemos venido realizando para las
anteriores valoraciones clinicas, hemos comparado los resultados de
calidad de vida percibida segun la escala SF-36 tanto para el grupo de
implantes Advantage® como para el grupo de implantes TT®. El analisis
comparativo de ambos grupos demuestra que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre ellos para la valoracion de calidad
de vida percibida, ni en la valoracién fisica (p=0,213), ni en la valoracion
mental (p=0.165).
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Jauregui et al. 204 presentan en 2016 un estudio grupo control sobre 60
pacientes intervenidos con recambio acetabular y componentes de doble
movilidad y 120 pacientes con recambio acetabular con componentes
monopolares clasicos. En este estudio presenta una puntuacion media
para el estado fisico de 41 (21-59) para el grupo de DM y de 39 (15-59)
para el grupo monopolar y una puntuacién media para el estado mental
de 53 (21-75) para el grupo de DM y 48 (20-69) para el grupo monopolar,

no encontrando diferencias significativas para ambos grupos.

Basilio de la Torre Escuredo et a **’ publican en 2020 su articulo sobre
revision acetabular utilizando injerto 6seo impactado y coétilo de metal
trabecular con suplementos en grandes defectos. Se trata de una serie
corta de 5 pacientes tras 79 meses de seguimiento y en el apartado de
valoracion de calidad de vida percibida utilizan el test SF-36. Sus datos
objetivan una mejora estadisticamente significativa entre los resultados
preoperatorios y sus datos durante el dltimo seguimiento, todos sus
resultados se encuentran en el rango entre 70 y 80 puntos e incluso por
encima de 80 puntos en el rol mental. Nuestros resultados (59,7 para rol
fisico y 71,07 para rol mental) son similares a los resultados presentados

por Basilio de la Torre Escuredo **’ y superiores a le serie de Jauregui
204

Consideramos por lo tanto nuestros resultados satisfactorios vy
comparables a los de otros autores, aunque resulta complejo el analisis
comparativo de resultados de calidad de vida percibida con series donde
se manejan defectos de distinta gravedad, implantes acetabulares de
distinto disefio y distintos modelos de fijacién, siendo por lo tanto de
mayor utilidad la comparacion de este tipo de test entre los resultados

preoperatorios y postoperatorios en cada grupo de pacientes.

En la tesis del Dr. Estrems **’, sobre rescate de pacientes con fracaso de
osteosintesis tras fractura de cadera (edad media avanzada y fragilidad),

valora el test SF-36 para pacientes donde se implante una proétesis de
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cadera tras dicho fracaso, con unos resultados medios para el aspecto
fisico de 38,5 y resultado para el estado mental de 50,4, resultados que
serian inferiores a los de nuestra serie de recambio acetabular. En esta
serie, no disponemos de datos preoperatorios sobre el test SF-36, pero
como se ha expuesto en el estudio comparativo con otras series de
revisibon acetabular nuestros resultados pueden considerarse
satisfactorios y traducen la mejoria en la calidad de vida de los pacientes
intervenidos con recambio acetabular de DM.

6.3.3 Satisfaccion con la cirugia.

Nos ha interesado conocer de forma individual el grado de satisfaccién
que nuestros pacientes han obtenido con el procedimiento quirdrgico de
recambio acetabular con DM. El paciente ha valorado su resultado
quirargico en tres grados de satisfaccion (no satisfecho, satisfecho y muy
satisfecho) y hemos obtenido que el 89,34% de nuestros pacientes (176)

estan satisfechos o muy satisfechos con la cirugia.

Hemos comparado los resultados de satisfaccion entre los dos grupos de
implantes de doble movilidad utilizados (Advantage® y TT®). En el caso
de los pacientes con cétilo del grupo Advantage®, el 88,11% de los
pacientes (89) quedaron satisfechos 0 muy satisfechos con la cirugia y
en el caso de los pacientes con cétilo TT® el 90,63% de los pacientes
guedaron satisfechos o muy satisfechos con la cirugia. El estudio
estadistico no muestra diferencias significativas entre ambos grupos
(p=0,490), por lo tanto, los resultados en ambos grupos son
satisfactorios y comparables.

Jain R et al. 2

“® presenta en 2020 su serie sobre 24 revisiones
acetabulares utilizando anillos de refuerzo y valora el grado de
satisfaccion de sus pacientes dividiéndolo en 5 grados, desde no
satisfechos hasta extremadamente satisfechos. Excluyendo los

pacientes no satisfechos presenta un 70 % de pacientes desde leve a
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extremadamente satisfechos presentando datos algo inferiores a nuestra
serie. Esto podria estar influido por tratar a un grupo de pacientes con
defectos acetabulares mayores (no lo gradia en su articulo) y necesidad
de anillo de refuerzo. Villatte G et al. **° presentan su trabajo en 2017
sobre revision acetabular en 95 casos con anillos de refuerzo y tras un
seguimiento de 7 afios, el 89% de sus pacientes estaban satisfechos o
muy satisfechos, datos superponibles a los de nuestra serie de recambio

acetabular

Profundizando en la valoracién de satisfaccion de nuestros pacientes
hemos dividido nuestra serie en dos grupos, “cirugia sencilla” con
defectos acetabulares mas sencillos y utilizacion de los implantes
hemiesféricos Advantage primario® y TTone® (119 casos (60,4%)) y un
grupo de “cirugia compleja”, con defectos acetabulares mas complejos y
utilizacion de los implantes de recambio Advantage Revision® y TT
Revision® (78 casos (39,5%)). El estudio comparativo entre ambos
grupos no demuestra diferencias estadisticamente significativas
(p=0,2650 > 0,05), por lo que podemos decir que el grado de satisfaccion
de nuestros pacientes no ha tenido relacién con la complejidad del

defecto 6seo ni de la cirugia practicada.

6.4. Complicaciones evolutivas

Son multiples los datos bibliograficos que presentan la luxacién de una
protesis de cadera como una de las complicaciones mas frecuentes en

cirugia protésica, con una incidencia entre 0,3% y 10% en cirugia

3,45 6,738

primaria y una incidencia de hasta 28% en cirugias de revisién ,
ocupando el segundo lugar en frecuencia tras el aflojamiento en la
mayoria de los registros “*. Si tenemos en cuenta los datos publicados
en el Registro Sueco de Artroplastias del afio 2019 se informa que el
porcentaje de segunda revisién quirlrgica acetabular tiene como

250

etiologia la luxacion en el 10,2 % de los pacientes . En los datos
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publicados por el Registro Danés en el periodo 1995-2019 se comunica
que de todas las re-revisiones de artroplastias de cadera realizadas, un
20,87% tiene como causa la luxacién protésica de cadera *°'. Otro
registro nacional como el Finlandes informa que de todas las re-
revisiones realizadas en 2020, el 21% tiene como causa la luxacion

252 [ 253

protésica “>°. Autores como Nathan et a en su trabajo publicado en

2013 sobre 1211 revisiones protésicas de cadera publican una tasa de

24 informan en su

luxacion del 9,8% y otros autores como Carter et al
trabajo del 2011 una tasa de luxacion en revision protésica del 22%. Los
datos expuestos, con altos porcentajes de luxacion protésica en
recambio protésico, estan asociados a la utilizacién de componentes
monopolares y la utilizacién de componentes de doble movilidad, como
propone este trabajo, tendra como objetivo minimizar en lo posible esta

frecuente complicacion

Con el objetivo de disminuir las tasa de luxacion protésica tras recambio
acetabular la tendencia ha sido la utilizacion de cabezas de mayor
diametro (36—40 mm) las cuales han demostrado en diferentes estudios
su capacidad para reducir el riesgo de luxacién tras el recambio

protésico 2°°?%°,

Con este mismo objetivo de disminuir los indices de luxacion desarrollé

13% |os cotilos de doble movilidad,

el equipo de Gilles Bousquet en 1977
que mejoran la estabilidad de la cadera al aumentar la distancia
necesaria para que la cabeza femoral se traslade antes de la dislocacién
(distancia de salto). La capacidad de los componentes de doble
movilidad para disminuir el riego de luxacién en cirugia primaria de
cadera ha sido probada en mdultiples publicaciones, con cifras de

inestabilidad incluso del 0% y seguimientos a medio y largo plazo 152, 154,

199181 gy utilidad ha sido menos contrastada en cirugia de recambio
acetabular donde podrian ser de gran utilidad pues esta bien establecido

que la cirugia previa se asociara con un mayor riesgo de luxacion **".
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La utilidad de estos implantes en revisidbn acetabular se inici6 con

Leclercq et al. **°

en 1995 quien comunicé que después de 2,5 afios de
seguimiento se estabilizaron 13 caderas con dislocacion recurrente,
utilizando estos implantes de doble movilidad e independientemente de
las causas de la inestabilidad. Posteriormente Guyen et al. **® informaron
una tasa de recurrencia del 5,5% después de un seguimiento medio de 4
afios en 47 casos de inestabilidad de protesis primaria tratada con cétilos

de DM y Hamadouche et al. '*

sobre 51 pacientes intervenidos por
luxacion recidivante registré una tasa de recurrencia del 4% después de

6 afnos.

En un estudio prospectivo sobre 2107 primeras revisiones, que incluia un

162 encontraron una

62% de cotilos de doble movilidad, Delaunay et al.
tasa de dislocacion en 3 meses de solo 4% utilizando la DM. Series mas
actuales de implantes de doble movilidad en revisiébn acetabular
mantienen e incluso mejoran esta tendencia a la disminucién de las

%% informaron una tasa de dislocacién

tasas de luxacion. Wegrzyn y col.
del 1,5% a los 7,3 aflos en un gran estudio prospectivo de series de
casos sobre 994 construcciones de movilidad dual de revision acetabular

y Gonzalez et al.**°

presentan en 2017 su estudio comparativo sobre 60
implantes de doble movilidad en recambio acetabular frente a 120
componentes monopolares clasicos. Su tasa de luxacion para los
implantes de DM fue 6,66% frente a 10,83% con componentes
monopolares.

Otros estudios comparativos entre DM e implantes monopolares son los

presentados por Hartzler et al. 195

que presenta 126 implantes de DM
frente a 176 implantes monopolares, con una tasa de luxacion en DM de
3,17% y de 9,65% para los componentes monopolares. Otros articulos
que apoyan este beneficio de la doble movilidad sobre los componentes

194

monopolares son lo presentados por Stucinskas et al =" y Harwin et al.

L sobre revision con doble movilidad donde presentan una tasa de
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luxacion para DM de 2,02% y 1,17% y una tasa de luxacion para el grupo

control monopolar de 8,69% y 3,5% respectivamente.

En nuestra serie de revisién acetabular sobre 197 implantes de DM,
presentamos una tasa de luxacion protésica del 5.07% (10 casos). Se
trata de un porcentaje similar a las tasas de luxacion protésica
publicadas por los distintos autores con implantes de DM en recambio
acetabular (1,5%-6,6%) *°% 61 194 195, 210. 211y hresenta una importante
mejoria sobre un gran ndmero de articulos sobre revision protésica de

cadera con tasas de luxacion hasta del 28% & 7 82%°,

Consideramos, por lo tanto, que nuestra tasa de luxacion del 5,07% es
satisfactoria y derivada principalmente de la utilizacién de componentes
de doble movilidad. Esta tasa de luxacion reducida en recambio
acetabular toma mas valor al presentar una serie de pacientes de edad
media elevada (75,01 afios) y superior a la mayor parte de los trabajos
de recambio con implantes de doble movilidad 198 con un alto porcentaje
de comorbilidades asociadas (60% de nuestros pacientes estan
clasificados preoperatoriamente como ASA Il y 1IV) y haber incluido 34
casos (17,25% de la serie) con defectos acetabulares grado Il +

discontinuidad pélvica.

Hay que comentar que en nuestra serie no hemos sufrido casos de
luxacion intraprotésica interna (disociacion entre la cabeza interna de 28
mm y el polietileno de D) que se habian relacionado en la bibliografia con
el desgaste del borde retentivo de PE. Esta complicacion fue descrita en
2004, F. Lecuire ™° y se trata de una complicacién ausente en la

1% "E| control de

mayoria de las series actuales sobre implantes de DM
esta complicacién inicial de los implantes de DM se debe a la utilizacion
actual de véastagos de cuello pulido y adelgazado que evitaran el choque
temprano contra el borde retentivo, un reborde achaflanado que
disminuye el contacto con el cuello, cabezas internas de 28 mm que

retrasan el contacto con el reborde frente a las cabezas de 22 mm
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iniciales y la utilizacion de polietilenos de enlaces entrecruzados con

mayor resistencia a la abrasion **.

Es importante sefialar que la utilizacion de cétilos de doble movilidad no
debe evitar una técnica quirirgica adecuada, con orientacion correcta de
los componentes, adecuada tensién de partes blandas, reparacion

capsular y reinsercién de rotadores en caso de utilizar una via posterior
261,262

Como hemos visto presentamos una tasa de luxacion en nuestra serie
de implantes de DM en equilibrio con la bibliografia pero nos ha
preocupado también saber si estos implantes han presentado una
correcta supervivencia a medio y largo plazo con respecto a los estudios
presentados por otros autores, teniendo en cuenta que el aflojamiento
aséptico es la primera causa de revision protésica en la mayoria de los
registros . Como hemos ido desarrollando a lo largo de esta Tesis, los
implantes de DM utilizados son implantes no cementados, encajados a
presion y con utilizacion de injerto éseo esponjoso o estructural en el
34% de los casos (67).

Debemos tener en cuenta que estos implantes de DM siguen la
tendencia actual en la fijacion protésica de los componentes
acetabulares, que emplea habitualmente estas estrategias de fijacion
biolégica sin cemento y utilizacién de mdédulos de metal trabecular y/o
injerto 6seo para suplementar los defectos cavitarios y segmentarios, por
lo que deberia esperarse una supervivencia de los cotilos de DM en
equilibrio con las revisiones monopolares. En general, la reconstruccion
acetabular no cementada con un implante hemisférico es el tratamiento
recomendado universalmente para los defectos de Paprosky tipo I 'y Il **
y los defectos tipo Il se manejaran habitualmente con cajas

antiprotusion.

En esta linea, el grupo inicial de implantes de DM utilizados por nosotros,

derivado directamente de los disefios iniciales de DM de Gilles
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Bousquets, tiene este disefio hemiesférico, con recubrimiento de
hidroxiapatita y han sido utilizados en defectos grado | y Il de Paprosky y
el grupo de implantes de DM utilizado posteriormente, con superficie de
integracion de Titanio Trabecular (Grupo TT®, Lima) estd compuesto por
un modelo hemiesférico atornillado utilizado en defectos I, 1l y IlIA
(TTOne) y por un modelo de caja antiprotusion para defectos IIIA, IlIB y

discontinuidad pélvica.

Es importante recordar en este punto que en nuestra serie precisaron
utilizacion de aloinjerto durante la cirugia de recambio acetabular 67
pacientes (34%), siendo en 62 casos (31,4%) aloinjerto esponjoso y en 5
casos (2,5%) estructural. El andlisis de los resultados de aflojamiento
demuestra que en el grupo de cétilos donde hemos utilizado injerto 6seo
se produce aflojamiento en 7 pacientes (11,5%) y en el grupo de cétilos
sin injerto 6seo se produce aflojamiento en 4 pacientes (3%). El p-valor
del estadistico de la prueba Chi-Cuadrado es menor que 0,05 (p=0,018),
por lo que encontramos evidencias estadisticas para decir que la
utilizacion de injerto 6seo en nuestra serie se asociard a un mayor riesgo

de sufrir aflojamiento del componente acetabular.

La utilizacién de implantes hemiesféricos atornillados con o sin injerto
6seo publicada por distintos autores presenta unas tasas de
supervivencia satisfactoria a medio y largo plazo. Esto se expone en
varios estudios con informes de supervivencia mayor de 90% cuando se

utiliza el aflojamiento aséptico como criterio de valoracién 2°% 204 265266

Della Valle et al. *®°

informé sobre 138 caderas (131 pacientes) y
demostr6 una supervivencia de la copa del 96% a los 15
afios. Diecinueve componentes acetabulares requirieron revision por
inestabilidad recurrente, infeccion profunda o revision concomitante del

componente femoral (13,76%).

Estas técnicas de reconstruccion hemisférica no cementada requieren

una buena reserva Gsea preexistente y al menos un 50% de contacto del
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implante con el hueso huésped. El desarrollo de metales trabeculares ha
permitido que estos componentes puedan estabilizarse biolégicamente
incluso con contactos del 30-40% vy alguna serie de implantes
hemiesféricos de Tantalio como la de Flecher X. et al. **" presentan una
supervivencia a medio plazo (6,8 afios) del 100% de sus implantes para
aflojamiento aséptico. En nuestra serie de implantes de DM presentamos
una tasa de aflojamiento global tras un seguimiento medio de 7,29 afios
de 5,5 % (11 casos) y por lo tanto una supervivencia global de los
implantes de DM del 94,5%. Si tenemos en cuenta exclusivamente los
cétilos hemiesféricos (172) presentamos una tasa de aflojamiento a 7,6
afios del 5,2% que esta en equilibrio con la bibliografia para este tipo de
componentes de revisién cuando se utiliza articulacion monopolar.

En el estudio comparativo sobre revision acetabular con doble movilidad

20 con un

frente a monopolar presentado por Gonzalez et al.
seguimiento medio de 3,5 afios, presenta mayor tasa de aflojamiento
para los implantes monopolares del grupo control (4,8%) que para el
grupo de DM (0,66%) y estos resultados son similares en el estudio de
Hartzler et al. '** que tras seguimiento medio de 3,6 afios presenta
aflojamiento para el grupo control de 7,8% y para el grupo de DM de
1,58%. Estos resultados podrian indicar un efecto protector para el
aflojamiento de los implantes de DM al estar disminuida la trasmision de
fuerzas a la interfaz entre implante y hueso, aunque se trata de
resultados a corto plazo. Se precisarian por lo tanto trabajos
prospectivos a mas largo plazo y comparativos donde deberia utilizarse
un mismo tipo de implante y una misma etiologia de la revisién y alternar
DM con implante monopolar, para poder confirmar estos datos.
Podriamos concluir por lo tanto con nuestros datos, como con los datos
publicados en la bibliografia para los implantes de doble movilidad en
revision acetabular, que la DM no presenta un mayor riesgo de

aflojamiento que los componentes clasicos monopolares.
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Tal como se ha expuesto a lo largo del trabajo los defectos grados IlIA y
IlIB/Discontinuidad han sido intervenidos con un anillo antiprotusion
(TTRevision®) cuyos resultados solo debemos comparadlos con los de
las cajas antiprotusién utilizadas clasicamente para estos grandes
defectos. La utilizacion de las cajas se ha evidenciado en las distintas
series publicadas como una solucion duradera, siempre que se utilicen
las indicaciones y técnicas adecuadas. La tasa de supervivencia, cuando
se utilizan estos implantes, oscila entre el 83% y el 95% en el
268, 269,270

seguimiento a medio y largo plazo en distintas series

Zehntner y Ganz et al. 2"

estudiaron a 27 pacientes que se sometieron a
reconstruccién acetabular mediante aloinjerto de cabeza femoral con el
anillo de refuerzo acetabular de Mueller y reportaron una supervivencia
del 80% de los anillos a los 10 afios. Del mismo modo, GooDMan et al.
2”2 demostraron una supervivencia del 76% de las jaulas de Bursch-
Schneider en 42 reconstrucciones con un seguimiento medio de 4,6
afios. En nuestra serie, aislando los anillos TTrevision®, presentamos
una supervivencia a 4,6 afios del 92% que mejora los resultados

publicados para las cajas antiprotusién en la bibliografia.

Pensamos que estos resultados satisfactorios, con correcta integracion a
medio plazo en el tratamiento de defectos graves estan relacionados con
su potente fijacion primaria y con la superficie de titanio trabecular que
aporta este anillo, que favorecerd su correcta integracion en estas
situaciones de pérdida de reserva Osea. Si tenemos en cuenta la
estabilidad articular, en nuestra serie de anillos TTRevision®, con
utilizacion de doble movilidad no tenemos ningln caso de luxaciéon
protésica (0%) y esto si que es significativo dado que la mayoria de las
series de cajas antiprotusion en defectos graves asocian una tasa

elevada de luxacion, por encima del 10% en la mayoria de las series
272,273
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Otra reconstruccion comparable al anillo antiprotusion TTRevision® seria
las reconstrucciones “copa-caja”, que se ha popularizado recientemente
como una técnica hibrida que utiliza una cubierta acetabular de metal
pOroso junto con una caja acetabular antiprotusion y también es utilizada
para el tratamiento de defectos acetabulares graves con o sin una
discontinuidad pélvica. Los resultados después de la reconstruccion de la
copa-caja han sido favorables. En un estudio de 26 revisiones
acetabulares con discontinuidad pélvica que se sometieron a

2™ informaron un 88,5% sin

reconstruccion copa-caja, Kosashvilli et al.
evidencia de aflojamiento, aunque una tasa de luxacion del 7,6% en un
seguimiento medio de 3,7 afos.

Del mismo modo, Abolghasemian et al.””®

informaron una supervivencia
del 85% en 26 reconstrucciones copa/caja a los 5,4 afos, todas en
pacientes con discontinuidad pélvica. Concluimos que el anillo
TTRevision® utilizado en nuestra serie en defectos acetabulares graves
proporciona una tasa de supervivencia satisfactoria e incluso por encima
de series publicadas para este tipo de defectos (92% a 4,5 afios) y
asocia una tasa de luxacion del 0% asociada a la utilizacion de doble
movilidad y que mejora de forma significativa los resultados publicados

por la mayoria de los autores.

Tal como se ha explicado a lo largo de este trabajo, nuestra serie de
revision acetabular con implantes de doble movilidad ha utilizado 2
grupos distintos de cétilos, el grupo Advantage® dividido a su vez en un
implante primario (Advantage Primario®) y un implante de revision
(Advantage Revision®) y el Grupo TT® también dividido en un implante
hemiesférico (TTOne®) y en un implante de revisién (TTRevision®).
Discutiremos a continuacion los resultados obtenidos teniendo en cuenta

las particularidades de los distintos implantes:

Aislando el grupo de implantes Advantage® de Biomet (101 cétilos) y

tras un seguimiento medio de 9,62 afios, la luxacién se presenta en el
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4,00% (4 casos) de los pacientes del grupo Advantage® y asciende a un
7,00% (7 casos) el porcentaje de pacientes de este grupo que han
sufrido aflojamiento del implante. Estos implantes de doble movilidad
iniciales del grupo BIOMET, derivados en su disefio del disefio original

de Gilles Bousquet **°

mantienen la caracteristica mecanica de que a
medida que aumenta el didmetro acetabular, aumenta el diametro del
componente de polietileno de doble movilidad y por lo tanto aumenta la
distancia de salto y mejora la estabilidad articular con importante

proteccion para la complicacion luxacion.

Si tenemos en cuenta su estabilidad mecéanica e integracion posterior
(fijacion secundaria) no presentan un sistema de estabilidad inicial
atornillada que permita utilizarlos mas alla de defecto acetabulares tipo |
o Il y carecen de superficie metalica porosa, asi como de metal
trabecular que pueda favorecer su integracion en defectos complejos tipo
Ill con escasa reserva 0sea. En nuestra serie han sido utilizados en 12
defectos tipo | (11,88%), 88 defectos tipo Il (87,12%) y 1 defecto tipo Il
(0,99%).

La preocupacion por la estabilidad mecanica de los implantes de doble
movilidad ante la necesidad de intervenir defectos de mayor gravedad y
situaciones de pérdida de reserva 6sea nos llevd a partir del 2013 a
utilizar los implantes de doble movilidad de Titanio Trabecular TT®
(LIMA). El implante TTOne® hemiesférico nos ha permitido intervenir

166 y el implante

defectos acetabulares tipo Il y IlIA de Paprosky
TTRevision® con aletas periféricas que permites una sobre fijaciéon en la
zona tectal acetabular nos permite lograr estabilidad en defectos
acetabulares IIIA y 1lIB e incluso en casos de discontinuidad pélvica. En
nuestra serie, los implantes TT® han sido utilizados en 63 defectos tipo Il
(65,62%), 19 defectos tipo 1A (19,79 %) y 9 defectos tipo 11l B (9,37%) y

5 defectos Il B + discontinuidad (5,20 %).
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El analisis de los resultados con esta familia de implantes de titanio
trabecular en nuestra serie nos dice que la tasa global de aflojamiento es
del 4,17%, por debajo del grupo advantage (7%), a pesar de haber
intervenido con ellos defectos de mayor gravedad (34,37% defectos tipo
Ill) y su tasa global de luxacion es del 6,25%, algo por encima del grupo
Advantage (4%).

Esta diferencia en la tasa de luxacion podria deberse a la gravedad de
los defectos tratados que influyen en el estado de las partes blandas
periarticulares y también a las particularidades del disefio de doble
movilidad. En este disefio, a pesar de aumentar el diametro de los
implantes acetabulares, el componente de polietiieno se mantiene
siempre en didmetros de 42 0 40 mm (no mejora la distancia de salto)
por la obligatoriedad de utilizar un mdédulo interno metalico que aisle el
polietileno de los orificios de los tornillos. Esta modularidad desarrollada
en los nuevos disefios de doble movilidad con la finalidad de aislar los
orificios de fijacion atornillada y aportar cejas de redireccion del implante
puede ser en un futuro fuente de corrosion y aflojamiento y Unicamente
el seguimiento de estos implantes a largo plazo podra evidenciar su

influencia.

Como hemos expuesto, el porcentaje de luxaciones es algo superior en
el caso de implantes del grupo TT® y el porcentaje de aflojamientos es
algo superior en el caso de protesis del grupo Advantage®. El andlisis
comparativo entre ambos grupos utilizando la prueba de Chi-Cuadrado
nos dan p-valor es; p=0,531 para las luxaciones y p=0,538 para los
aflojamientos y por tanto a pesar de observar estas tendencias no
encontramos evidencias estadisticas para decir que la presencia de
luxaciones o aflojamientos sea significativamente mayor en alguno de los

dos grupos considerados.

Nos ha interesado también en nuestro estudio diferenciar las

complicaciones evolutivas como tasa de luxacion y aflojamiento
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6. Discusién Estudio 1

individualizando cada uno de los implantes de DM utilizados en nuestra
serie. El cétilo Advantage primario® (3 pivotes y 1 tornillo. N: 48)
presenta 1 caso de luxacién (2,08%) y un caso de aflojamiento (2,08%)
tras un seguimiento medio de 9,62 afios. Este implante lo hemos
utilizado en defectos tipo | y IIA y podemos decir que en ese contexto
presenta una tasa de luxacién y aflojamiento muy favorable que nos lleva

a aconsejar su uso en estas condiciones de recambio acetabular.

El cétilo Advantage revision® (N: 53) presenta 3 casos de luxacién
(5,77%) y 6 casos de aflojamiento (11,54%). Ha sido utilizado en
defectos IIB, IIC y en un caso de defecto IlIA y tiene un seguimiento
medio de 9 afios y concluimos que su tasa de luxacion es aceptable y
mejora muchas de las series de revisiébn acetabular con implantes
monopolares, pero desde el punto de vista del aflojamiento y con una
supervivencia del 88% de los implantes en defectos tipo Il, pensamos
que esta tasa es demasiado elevada y desaconsejamos el uso de este

disefio cuando la reserva 6sea estd comprometida.

Esto nos hizo explorar los implantes de Titanio Trabecular. El cétilo
TTOne® (N71) presenta 6 casos de luxacion (8,45%), y 2 casos de
aflojamiento (2,82%) con un seguimiento medio de 4,6 afios. Lo hemos
utilizado en defectos tipo Il y IlIA y en este contexto una tasa de
aflojamiento del 2,82% es correcta y adaptada a otras publicaciones con
cétilos hemiesféricos de metales porosos en revision acetabular. La tasa
de luxacion es algo elevada y pensamos que esto esta influido por una
doble movilidad adaptada a médulos internos en el cétilo que reducen de
forma constante el diametro del componente de polietileno a 40 y 42 mm,
sin crecer paralelamente al diametro del cotilo como ocurria en los
primeros implantes de doble movilidad. Algunas modificaciones futuras

en este tipo de implantes podrian mejorar estas tasas de luxacion.

Por dltimo, el cétilo TTRevision® (N: 25) no presenta ningln caso de

luxacion y 2 casos de aflojamiento (8,00%) tras un seguimiento medio de
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6. Discusioén Estudio 1

5 afios. Lo hemos utilizado en defectos graves tipo 11I1B y discontinuidad y
tal como se ha comentado previamente, en este contexto de pérdida de
reserva 6sea y varias intervenciones previas se trata de unas tasas de
luxacion y aflojamiento muy favorables y que deberan confirmarse con

un seguimiento a mas largo plazo y un mayor niimero de implantes.

Observamos diferencias en cuanto a la presencia de cada una de las
complicaciones en funcion del tipo de cétilo. En el andlisis estadistico los
p-valor es de las pruebas Chi-Cuadrado son en los dos tipos de
complicacién estudiada mayores que 0,05, por lo que, a pesar de
encontrar diferencias entre los cuatro tipos de cétilos, no encontramos
evidencias para decir que sean estadisticamente significativas. Es
importante tener en cuenta que el nimero de complicaciones presentes
es pequefio y esto puede llevarnos a conclusiones inadecuadas por lo
que pienso que seria conveniente aumentar el tamafio de la muestra y el
seguimiento con el fin de confirmar o no estas tendencias en los

resultados.

Es conocido en los trabajos publicados que la edad avanzada puede ser
un factor de riesgo para la presencia de complicaciones evolutivas como
la luxacion o el aflojamiento. Con la finalidad de conocer su influencia en
nuestra serie hemos dividido esta en 2 grupos, mayores y menores de 80
afos y hemos querido mostrar si alguno de estos grupos de pacientes

acumula mas numero de complicaciones.

El grupo de pacientes de edad menor o igual a 80 afios presenta un
12,78% de complicaciones y el grupo de edad mayor a los 80 afios un
12,70%. La prueba de Chi-Cuadrado nos da un p-valor de 0,987, mayor
gue 0,05, por lo que no encontramos evidencias estadisticas para decir
que existan diferencias significativas entre los dos grupos de edad en

cuanto a la presencia de algun tipo de complicacion.

Si individualizamos las complicaciones vemos que el grupo de pacientes

de edad menor o igual a 80 afios presenta un 4,51% de luxaciones y el
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6. Discusién Estudio 1

grupo de edad mayor a 80 afios un 6,35% y el grupo de pacientes de
edad menor o igual a 80 afios presenta un 7,52% de aflojamiento y el
grupo de edad mayor a 80 afios un 1,59%. Los p-valor es de los
estadisticos de contrastes de Fisher de las pruebas Chi-Cuadrado son
p=0,729, para la luxacién y p=0,109 para el aflojamiento. En los dos
casos son mayores que 0,05, por lo que no encontramos evidencias
estadisticas para decir que existan diferencias significativas entre los dos
grupos de edad para ninguna de las dos complicaciones consideradas.
Concluiremos que, en nuestra serie, la edad no influye de forma

individual sobre la presencia o no de complicaciones.

Otra de las complicaciones que hemos analizado es la presencia de
infeccion protésica. Los diversos trabajos demuestran que las tasas de
infeccion protésica en protesis de cadera se han mantenido con escasa
variabilidad durante las Ultimas décadas *’**’. Oscila entre el 0.3-2.9%

278,279

en ATC primaria siendo la tercera razon de fracaso tras el

aflojamiento y la luxacion y la primera razon de fracaso tras un recambio

280, 281

de cadera , afectando de forma mas frecuente durante los dos

primeros afios del postoperatorio *%.

En series actuales sobre implantes de doble movilidad como la de

209

Simian E et al. “, presenta una tasa de infeccién sobre una serie de 74

recambios con cétilos de DM del 8,10%. En el trabajo sobre implantes de

DM en revision de Lebeau N. et al. 2*°

presenta una tasa de infeccién con
un seguimiento media de 8 afios del 8,1% y en el estudio comparativo
entre implantes de DM en revision e implantes monopolares de

Stucinskas et al. ***

presenta una tasa de infeccién tras un seguimiento
de 2 afos para el grupo de DM en revision del 4,40%. En nuestra serie
sobre 197 implantes de DM en revision acetabular y tras un
seguimiento medio de 7,29 afios presentamos una tasa de infeccién
del 55% que estaria en consonancia e incluso mejora los

resultados presentados en las distintas publicaciones de recambio.
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Analizando nuestros grupos vemos que la tasa de infeccion en los
pacientes intervenidos con el grupo de implantes Advantage® es del 3%
y del 7,29% para los pacientes del grupo TT®. La comparacion
estadistica mediante la prueba T de Student demuestra un valor de
p=0,207 (>0.05) que evidencia la ausencia de diferencias

estadisticamente significativas en ambos grupos.

Si analizamos los grupos de edad veremos que el grupo de pacientes
menores o iguales a 80 afios presenta un 4,51% de infecciones y el
grupo de mayores a 80 afios un 6,35%. Con una p=0,729 se demuestra
que la edad no tiene una influencia significativa sobre la posibilidad de
infeccién.

Por dltimo, hemos querido analizar la tasa de infecciéon teniendo en
cuenta el diagnéstico inicial que motiva el recambio acetabular. La tasa
de infeccion en los pacientes con luxacién recidivante de cadera es del
6,12%, en los pacientes con aflojamiento del 5,71%, en los pacientes con
fracaso de osteosintesis del 11,11% y en ningan paciente con fracaso de
prétesis parcial. A pesar de que observamos una tendencia a una mayor
tasa de infeccion en pacientes con fracaso de osteosintesis el estudio
estadistico no demuestra que esta diferencia sea estadisticamente
significativa en nuestra serie (p=0,392) y precisariamos grupos con una
muestra de mayor tamafo para poder considerar si esta tendencia se

muestra como significativa.

6.5 Resumen de la discusion y supervivencia

e En nuestra serie la variable sexo no influye en la presencia de
complicaciones, no confirmandose la mayor tendencia a la

inestabilidad de las mujeres publicada en otros trabajos

¢ No existe tampoco relacion estadistica entre la clasificacion ASA,

la presencia de enfermedad neuroldgica, la obesidad o la
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capacidad cognitiva con respecto a la presencia de luxacién por
lo que podemos pensar que en estos antecedentes relacionados
habitualmente con la inestabilidad protésica la doble movilidad

puede tener una funcién protectora.

Nuestra serie inicial de implantes de doble movilidad
Advantage® presentan ingresos mas prolongados y mayores
complicaciones clinicas de forma significativa con respecto a los
implantes del grupo TT® intervenidos posteriormente que podria
deberse a una mejora progresiva en la técnica quirdrgica y una
mayor colaboracion de los servicios de medicina interna

hospitalarios.

El tiempo de ingreso hospitalario no muestra relacion con la
edad de los pacientes pero si muestra una relacién
estadisticamente significativa con la complejidad de la cirugia

que se ha realizado.

El tiempo de ingreso también presenta una relacién
estadisticamente significativa con el grupo de implantes de DM.
Los implantea Advantage®’ implantados en la primera etapa de
trabajo, entre 2007 y 2013, precisaron mayor tiempo de ingreeso

que los posteriores implantes del grupo TT®

La causa que motiva el recambio (luxacion recidivante,
aflojamiento, fracaso de osteosintesis o fracaso de protesis
parcial) no se relaciona con una mayor presencia de luxacion
posterior ni con mayor tasa de infeccion. Sin embargo, el
diagndstico inicial de aflojamiento si se asocia de forma
significativa a una mayor tasa de aflojamiento tras la revision

acetabular.

A pesar de no evidenciar diferencias estadisticamente

significativas para la presencia de complicaciones del grupo
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“fracaso de osteosintesis” con respecto a los otros grupos, si
puede evidenciarse un mayor porcentaje tanto de luxacion
(11,11%) como de infeccion (11,11%) por lo que puede
considerarse un grupo de riesgo para estas complicaciones en

caso de recambio acetabular.

¢ No hay diferencias significativas para la complicacion luxacion o
aflojamiento entre los dos grupos de implantes de doble

movilidad utilizados en nuestra serie.

e Realizar recambio acetabular aislado o recambio protésico
completo no ha tenido relacion estadistica con las
complicaciones. Dado que en la bibliografia los recambios
acetabulares aislados asocian una mayor tasa de luxacion
consideramos que los implantes de doble movilidad pueden

tener una funcion protectora frente a esta complicacion

e En nuestra serie la utilizacion de injerto 6seo se asocia a una

mayor tasa de aflojamiento de forma significativa.

e La presencia de dolor no se asocia en la serie de forma

significativa ni con el grupo ni con el tipo de implante utilizado.

e La capacidad de deambulacion y la necesidad de apoyos no se
asocian en la serie de forma significativa ni con el grupo ni con el
tipo de implante utilizado. Tampoco muestra relacion con la

cirugia “sencilla” o “compleja”.

e El grado de satisfaccién de nuestros pacientes es elevado y no
mantiene ninguna diferencia significativa ni con el grupo ni con el
tipo de coétilo, ni con el defecto 6seo intervenido o con la

complejidad de la cirugia realizada

e De los 4 tipos de implante utilizados Unicamente el implante

Advantage® Revision presenta una tasa de aflojamiento
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aumentada (11,54%) por lo que, aunque esta tendencia no sea
estadisticamente significativa desaconsejamos la utilizacion de

este tipo de implantes cuando exista defecto de reserva Osea.

Los resultados de supervivencia obtenidos en nuestra serie para
las distintas complicaciones los consideramos satisfactorios y de

acuerdo con los datos actuales de la bibliografia:

- Supervivencia del 94,93% de los implantes con un
seguimiento medio de 7,29 afios para la complicacién

luxacion

- Supervivencia del 94,42% de los implantes con un
seguimiento medio de 7,29 afios para la complicacién

aflojamiento

- Supervivencia del 94,5% de los implantes con un
seguimiento medio de 7,29 afios para la complicacién

infeccién.
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7.1 Caracteristicas generales de la muestra

La muestra del estudio esta compuesta por un total de 120 pacientes,
con una edad media de 72,9 SD 8,15 afios (Tabla 26). 84 pacientes eran
mujeres (70%) y 36 varones (30%) con el diagnéstico de fractura
subcapital de cadera.

Un total de 94 pacientes (78,3%) presentaba un IMC menor de 30 kg/mz,
y 26 pacientes (21,7%) presentaba un diagnostico de obesidad, con un
IMC mayor de 30 kg/m® En cuanto a patologia concomitante, 70
pacientes (58,3%) presentaban un diagnéstico de HTA, 29 pacientes
(24,2%) con diagnéstico de DM, 25 pacientes (30%) con enfermedades
neurolégicas (destacando ocho pacientes con Parkinson y ocho con
demencia o Alzheimer), 3 pacientes presentaban un diagnostico de ulcus
duodenal, 3 una hepatopatia cronica y 2 insuficiencia renal y 10

pacientes (8,3%) habian sufrido fracturas en la cadera contralateral.

La puntuacién media segun el test de Barthel previo a la fractura fue de
85,7 SD 20,85 puntos (Tabla 27). La evaluacion del estado fisico

prequirtrgico segun la clasificacion ASA se expone en la Tabla 28.

Edad media de la poblacion o
Desviacion tipica Rango
muestral (afios)

72,9 SD 8,15 65- 85

Tabla 25. Edad media de la poblacion a estudio en afios.
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Puntuaciéon media en el test de

Desviacion tipica Rango
Barthel
85,7 SD 20,85 29-100
Tabla 26. Test de Barthel.
CATEGORIA ASA Total %
ASA | 3 2,5%
ASAI 56 46,7%
ASA I 57 47,5%
ASA IV 4 3,3%

Tabla 27. Evaluacion del estado fisico prequirdrgico de la muestra segun
la clasificacién ASA.

7.1.1 Caracteristicas de la fractura.

En todos los casos, se considerd la fractura inicial como fractura
intracapsular subcapital de cadera, ninguna de ellas subsidiaria de
realizar un tratamiento con HA ni osteosintesis. En 63 casos (52,5%) se

intervino la cadera derecha y en 57 (47,5%) la izquierda.
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7.1.2 Procedimiento quirargico.

El tiempo medio entre la fractura y la cirugia de artroplastia total de
cadera fue de 3,87 SD 1,83 dias. La mediana fue de 3 dias. Tras realizar
una aleatorizacion de la muestra, 60 pacientes fueron intervenidos
mediante artroplastia total de cadera Monopolar (Grupo Monopolar) y 60
mediante artroplastia total de cadera con montaje de Doble Movilidad
(Grupo DM). La duracion media de la cirugia fue de 56,2 SD 15,3

minutos.

Segun la hoja de evolucion anestésica la pérdida sanguinea media fue
de 319,9 SD 121ml. La disminucion media del nivel de hemoglobina fue
de 2,9 SD 2,7 g/dl. 24 pacientes (20%) precisaron la trasfusiéon de 2
unidades de concentrados de hematies y 4 pacientes (3,3%) de méas de
2 unidades concentrados de hematies.

El tiempo medio de hospitalizacién fue de 8,6 SD 3,9 dias. Los pacientes
iniciaron la deambulacién con carga total de peso sobre el miembro
intervenido en una media de 3,07 SD 1,31 dias. La mediana fue de tres

dias.

107 pacientes (89,2%) completaros el seguimiento y fueron controlados
en consultas externas durante 12 meses. Registramos una pérdida de
seguimiento de 4 pacientes (2 de ellos tras el control en consultas
externas a las 4 semanas y 2 de ellos tras la consulta de las 12
semanas) y 9 pacientes fallecieron durante el primer afio de seguimiento
(7,5%). En la Tabla 29 se puede comprobar la distribucion por grupos de
las pérdidas de seguimiento y éxitus dentro de los 12 meses de

seguimiento.

278



Grupo Total

Grupo DM
Monopolar
Pérdidas
o 3 (2,5%) 1 (0,83%) 4 (3,3%)
seguimiento
Exitus 3 (2,5%) 6 (5%) 9 (7,5%)
Total 6 (5%) 7 (5,83%) 13 (10,83%)

Tabla 28. Distribucion entre grupos de las pérdidas de seguimiento y
éxitus al afio de seguimiento.

7.1.3. Técnica quirargica.

En este apartado realizaremos una descripcién de la técnica quirargica
utilizada en ambos grupos de tratamiento, aquellos intervenidos
mediante artroplastia de cadera con montaje Monopolar (Grupo
Monopolar) y aquellos intervenidos mediante artroplastia total de cadera

con montaje de doble movilidad (Grupo DM).

La profilaxis antibidtica preoperatoria se llevo a cabo mediante perfusion
intravenosa de 2gr de cefazolina, manteniéndose posteriormente la
administracion de 1gr iv cada 6 horas durante las 24 horas posteriores a
la cirugia. En pacientes alérgicos a penicilina, asi como en ancianos
institucionalizados y en portadores de Staphylococcus aureus meticilin
resistente (SAMR) la profilaxis se realizé con vancomicina. En portadores
de SAMR se realiz6 la descolonizacién preoperatoria mediante una
pauta corta de mucopirocina nasal. Todos los pacientes recibieron
profilaxis antitrombética postoperatoria mediante heparina de bajo peso

molecular.
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7.1.3.1 Grupo monopolar.

Formado inicialmente por 60 pacientes. 47 (78,33%) pacientes fueron
anestesiados mediante anestesia raquidea y 13 (21,67%) mediante
anestesia general. La intervencién quirdrgica se llevd a cabo con el
paciente en decubito lateral y mediante un abordaje posterolateral en

todos los casos.

Técnica quirdrgica (Tabla 30): En este grupo, en 19 pacientes (31,7%) se
realizé una fijacion cementada del vastago. En todos ellos se utilizé un
cemento quirdrgico radiopaco con Tobramicina (Simplex, Stryker
Orthopedics, Mahwah, EEUU). En 9 casos, fue utilizado un véastago
Exeter (Stryker Orthopedics, Mahwah, EEUU), caracterizado por ser un
vastago pulido de doble cufa. En 10 casos, el implante utilizado fue
modelo Karey-C (Surgival, Paterna, Espafia), un vastago autobloqueante

y trapezoidal.

En 41 casos (68,3%) la fijacibn del vastago fue tipo Press-Fit,
utilizandose en 22 casos el vastago Accolade Il (Stryker Orthopedics,
Mahwah, EEUU), un vastago de disefio en cufia con recubrimiento de
HA metafisario y anclaje metafisario. En 19 casos, se implantd un
vastago Karey-HA (Surgival, Paterna, Espafa), un vastago trapezoidal

con un recubrimiento completo de HA.

En todos los pacientes, el componente acetabular fue un implante
primario hemiesférico no cementado. En 29 casos el modelo utilizado fue
el Fixa Ti-Por (Adler Ortho, Cormano, Italia), un cétilo de titanio poroso; y
en 31 el modelo Trident Acetabular System (Stryker Orthopedics,
Mahwah, EEUU), un cotilo de titanio recubierto por hidroxiapatita. En
todos ellos se realizé el atornillado con un minimo de 2 tornillos para

conseguir una mejor fijacion primaria del implante.

En cuanto al par de friccion utilizado, en 27 casos (45%), se optd por un

par Polietileno-Metal y en 33 casos (55%) por un par de friccion
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Polietileno-Ceramica. El tamafio de la cabeza femoral fue en 27 casos de

32 mmy en 33 casos de 36 mm.

TRATAMIENTO Total %

Vastago cementado 19 31,7%
Exeter (Stryker) 9 15%

Karey-C (Surgival) 10 16,7%

Véstago impactado 41 68,3%

Accolade Il (Stryker) 22 36,7%

Karey-HA (Surgival) 19 31,7%

Cotilo impactado 60 100%

Trident (Stryker) 31 51,7%

Fixa Ti-Por (Surgival) 29 48,3%
Polietileno-Metal 27 45%
Polietileno-Ceramica 33 55%
Cabeza 32 mm 27 45%
Cabeza 36mm 33 55%

Tabla 29. Resumen del tratamiento quirdrgico utilizado. Grupo
Monopolar.

7.1.3.2 Grupo DM.

Formado inicialmente por 60 pacientes. 51 pacientes (85%) fueron
anestesiados mediante anestesia raquidea y 9 (15%) mediante anestesia
raguidea. La intervencion quirdrgica se llevé a cabo con el paciente en
decubito lateral y mediante un abordaje posterolateral en todos los

casos.
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Técnica quirdrgica (Tabla 31): En este grupo, en 29 pacientes (48,3%) se
realiz6 una fijacion cementada del vastago. En todos ellos se utilizé un
cemento quirdrgico radiopaco con Tobramicina (Simplex, Stryker
Orthopedics, Mahwah, EEUU). En 10 casos, fue utilizado un vastago tipo
Exeter (Stryker Orthopedics, Mahwah, EEUU) y en 19 casos, el implante

utilizado fue modelo Karey-C (Surgival, Paterna, Espafia).

En 31 casos (51,7%) la fijacion del vastago fue tipo PressFit, utilizandose
en 16 casos el vastago Accolade Il (Stryker Orthopedics, Mahwah,

EEUU) y en 15 casos un vastago Karey-HA (Surgival, Paterna, Espafia).

En todos los pacientes, el componente acetabular fue un implante
primario hemiesférico no cementado. En 39 casos el modelo utilizado fue
el Fixa Ti-Por (Adler Ortho, Cormano, lItalia) y en 21 el modelo Trident
(Stryker Orthopedics, Mahwah, EEUU). En todos ellos se realizd el
atornillado con un minimo de 2 tornillos para conseguir una mejor fijacion

primaria del implante.

En cuanto al par de friccién utilizado entre la cabeza interna y la externa,
en 50 casos (83,3%), se optd por un par Polietileno-Metal y en 10 casos
(16,6%%) por un par de friccion Polietilieno-Ceramica. El tamafo de la
cabeza interna del montaje de doble movilidad fue en 38 casos de 22

mm y en 22 casos de 28mm.

7.2 Resultados radiolégicos

La estabilidad del componente acetabular se valoré mediante el método

de Gonzalez Della Valle et al. '™

, la estabilidad de los vastagos
188 y |a

estabilidad de los vastagos femorales cementados mediante el esquema
189

femorales no cementados utilizando la clasificacion de Engh

propuesto por Harris et al.
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TRATAMIENTO Total %

Véstago cementado 29 48,3%
Exeter (Stryker) 19 31,7%
Karey-C (Surgival) 10 16,7%
Vastago impactado 31 51,7%
Accolade Il (Stryker) 16 26,7%
Karey-HA (Surgival) 15 25%
Cotilo impactado 60 100%
Trident (Stryker) 21 35%
Fix-A (Surgival) 39 65%
Polietileno-Metal 50 83,3%
Polietileno-Cerdmica 10 16,7%
Cabeza 22 mm 38 63,3%
Cabeza 28 mm 22 36,7%

Tabla 30. Resumen del tratamiento quirdrgico utilizado. Grupo DM.

7.2.1 Grupo monopolar.

La obtencion de una fijacion estable de los implantes protésicos en
pacientes que han sido intervenidos previamente es en ocasiones
dificultoso, debido a la osteoporosis que sufren gran parte de los
pacientes. En nuestra muestra, ninguno de los 60 pacientes intervenidos
en el Grupo Monopolar mostro signos radiologicos de aflojamiento. Sin
embargo, una paciente (1,6%) desarrollé calcificaciones herotépicas tipo
IV segtn Brooker *°, motivo por el cual tuvo que ser reintervenida a los

29 meses tras la cirugia primaria.
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7.2.2 Grupo DM.

En nuestra muestra sélo uno (1,6%) de los pacientes intervenidos dentro
del grupo DM sufri6 el aflojamiento radiolégico de uno de los
componentes (en este caso un vastago femoral no cementado). Este
paciente no ha precisado de reintervencion al final del seguimiento de
nuestro estudio. Los 59 pacientes restantes (98,4%) no mostraban
signos radioldgicos de aflojamiento ni femoral ni acetabular.

No objetivamos calcificaciones heterotépicas en ninguno de los

pacientes intervenidos en este grupo.
7.2.3 Analisis comparativo de los resultados radiologicos

Realizamos un analisis comparativo de las variables radiolégicas
comunes en ambas cohortes a estudio (integracién de los componentes,
discrepancia de longitud de miembros inferiores y calcificaciones

heterotdpicas).

Pese a objetivar un caso de calcificacién heterotdpica en el Grupo
Monopolar y ninguna en el Grupo DM, dicha diferencia no es
estadisticamente significativa (p=0,323). De la misma manera,
observamos un aflojamiento del vastago protésico en el grupo DM y
ninguno en el grupo Monopolar, sin ser esta diferencia estadisticamente

significativa (p=0,303).

Medimos la discrepancia en la longitud de miembros inferiores. En el
Grupo Monopolar el valor medio es de +0,7 SD 0,4cm y en el grupo de
Grupo DM +0,6 SD 0,4cm, sin hallar diferencias estadisticamente
significativas (p=0,232) (Tabla 32)
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7.3 Analisis descriptivo de ambas cohortes

El analisis descriptivo de los pacientes de ambos grupos a estudio se
inici6 con el analisis de las variables cuantitativas. Se comparé la
composicién de cada uno de los grupos segun edad y sexo, los
antecedentes personales, las medidas antropométricas y las

caracteristicas del implante.
7.3.1 Caracteristicas generales de ambas cohortes.

La cohorte de pacientes incluidos en el Grupo Monopolar estaba
compuesta por 17 (28,3%) varones y 43 (61,7%) mujeres, mientras que
el Grupo DM lo formaban 18 (30%) varones y 42 (70%) mujeres (Tabla
32).

SEXO Monopolar DM
Varén 17 (28,3%) 18 (30%)
Mujer 43 (61,7%) 42 (70%)
p=0,532

Tabla 31. Distribucion respecto al sexo de los pacientes intervenidos en
cada grupo de tratamiento

La edad media del Grupo Monopolar en el momento de la cirugia fue de
72,4 SD 7,6 afios, con un rango entre 67-85 afios. La edad media del
Grupo DM fue de 73,4 SD 8,6 afios, con un rango entre 65-85 afios. No
se encontraron diferencias significativas en estas dos variables (Tabla
33).
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No hallamos diferencias significativas en cuanto a la lateralidad de la
fractura, siendo en el grupo Monopolar 36 caderas derechas (60%) y 24
izquierdas (40%); y en el grupo de osteosintesis 31 derechas (51,6%) e
izquierdas (48,4%) (p=0,448).

En las mediciones antropométricas encontramos una IMC similar entre
ambos grupos, siendo la media en el grupo Monopolar 27,4 SD 5,6 kg/
(m)? y en el grupo DM 28,7 SD 4,5 kg/ (m)* con p = 0,762. Tampoco
encontramos diferencias significativas entre ambas cohortes respecto al
estado fisico prequirdrgico segun la clasificacion ASA, con una
puntuacion de 2,36 DS 0,64 en el grupo DM y de 2,58 DS 0,56 en el

grupo Monopolar.

No fueron halladas diferencias significativas en el indice de Barthel
prequirirgico entre ambos grupos, escala que valora el estado funcional
de los pacientes, con una puntuacién de 92,01 DS 14,51 puntos en el
grupo Monopolar y de 87,18 SD 24,27 puntos en el grupo DM (p=0,221)
(Tabla 33).

Diferencia entre ambos

Monopolar DM
grupos
Edad 72,4SD 7,6 73,4 SD 8,6 -1 (1IC95% -1 a 3,2) 0,157
IMC 27,4 SD 5,6 28,7SD45  -1,3(IC95% -2,2a2,6) 0,762
2,36 SD
ASA 2,58 SD 0,56 o, 0,22 (1C95% -0,1a0,33) 0,293
indice
87,18 SD 4,83 (1C95% -3,14 a
de 92,01 SD 14,51 0,221
24,27 7,62)
Barthel

Tabla 32. Comparativa de variables cuantitativas en ambas cohortes
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7.3.2 Caracteristicas del procedimiento quirdrgico.

El tiempo discurrido entre la fractura y la cirugia protésica fue similar en
ambos grupos, siendo este de 3,95 SD 2,13 dias en el grupo Monopolar
y de 3,78 SD 1,47 dias en el grupo DM (p=0,504) (Tabla 35). El 3,3% de
los pacientes fue intervenido en las primeras 24 horas tras la fractura, el
14,2% entre las 24 y 48 horas, y el 82,5% tras las primeras 48 horas
desde la fractura.

Respecto al acto quirdrgico en si, no encontramos diferencias
significativas en la duracion media de la intervencion siendo de 58 SD
17,2 minutos en el grupo Monopolar frente a 61 SD 14,5 minutos en el
grupo DM (p=0,459).

Los pacientes del grupo monopolar partian de una hemoglobina
preoperatoria media de 13,25 SD 2,6 g/dl y de 12,77 SD 2,1 g/dl el grupo
DM.

No constatamos diferencia respecto a la disminucién de hemoglobina
postoperatoria entre los grupos Monopolar y DM, con reduccién de esta
de 2,95 SD 1,47g/dl'y 2,97 SD 1,45 mg/dI respectivamente (p=0,959).

Los pacientes intervenidos en el grupo Monopolar necesitaron una media
de 3,01 SD 1,25 dias para iniciar la deambulacion con carga tras la
intervencion, y los intervenidos en el grupo DM una media de 3,14 SD
1,39 dias. Estas diferencias no fueron significativas (p=0,611). El tiempo
medio de hospitalizacion no difiri6 de forma significativa entre ambos
grupos, siendo de 8,54 SD 3,72 dias en los pacientes tratados en el
grupo DM y de 8,70 SD 4,10 en los tratados en el grupo Monopolar
(p=0,821) (Tabla 34).
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Diferencia entre

Monopolar DM ambos grupos P
Tiempo Fx-IQx 3,95 SD 2,13 3'1?4§D 0.17 (LCO??Q/; 083 157
Tiempo cirugia 58 SD 17,2 6114? & ('ng;/" 12 0459
Disminucion Hb 2,95 SD 1,47 2*274§D 0.02 (;cos?g;/; 0,54 5959
T s HD ORI oo
Tiempo paraalta 8,70 SD 4,10 Benely Wde e 129 0,821

3,72 a-1,58)

Tabla 33. Comparativa de las variables referentes a las caracteristicas
del proceso quirdrgico en ambas cohortes

7.4 Resultados clinicos

7.4.1 Escala de valoracion de la cadera de Harris.

Al realizar un analisis comparativo de la puntuacion obtenida en el dltimo
control en consultas externas (a los 12 meses de seguimiento) respecto
a la escala de Harris no encontramos diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos de tratamiento, con una puntuacion
media de 80,06 SD 10,60 puntos en el grupo Monopolar y de 80,67 SD
15,38 puntos en el grupo DM (Figura 96). Tampoco evidenciamos
diferencias en la puntuacion de los pacientes de ambos grupos a las 4

semanas y a las 12 semanas de tratamiento (Tabla 35).

288



100,00+

90,004

80,004

HHS 12 meses

70,004

60,004

50,004

GRUPO MCI)NOPCLA.R CRUP‘O DM
TIPO PROTESIS

Figura 96. Representacién grafica (box plot) de la puntuacién en la
escala de Harris en funcién del tratamiento. Una mayor puntuacion indica
mejor resultado funcional

Grupo Diferencia entre
Grupo DM
Monopolar ambos grupos

Harris 4 61,84 SD 62,57 SD - 0,83 (1C95% -3,73 e

semanas 12,36 17,79 a6,27) ’
Harris 12 69,94 SD 68,22 SD 1,74 (1C95% -3,01 a i

semanas 10,79 14,43 6,47) '
Harris 12 80,06 SD 80,67 SD - 0,61 (1C95% -4,41 8

meses 10,60 15,38 a6,39) ’

Tabla 34. Comparativa de los resultados obtenidos en la escala de
Harris a las 4 semanas, 12 semanas y al afio de tratamiento entre ambas
cohortes
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Por otra parte, podemos afirmar que se ha evidenciado una mejoria

significativa entre los resultados funcionales segin la Escala de Harris

obtenidos en la primera visita en consultas externas (4 semanas)

respecto al Gltimo control (12 meses) en ambos grupos de tratamiento
(p=0,00) (Tabla 36 y Figura 97).

HHS 4 HHs1z IR
SEMANAS MESES
grupos
GRUPO  6184SD  8006SD  1822(IC95%
MONOPOLAR 12,36 10,60 1359220,36) O
6257SD  80,67SD 18,10 (IC95%
CIEIAO I 17,79 15,38 122222156 00

Tabla 35. Comparativa entre la puntuacién en la escala de Harris el
primer control y Ultimo control en ambos grupos de tratamiento

100

90

80

70

60

50

4d

ampmE PO

MONOPOL

AR
sflsCRUPO DM

HHS 4 SEMANAS HHS 12 SEMANAS  HHS 12 MESES

Figura 97. Representacion gréafica de la evolucion de la puntuacion en la
escala de Harris en funcion del tratamiento.
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7.4.2 Valoracion funcional segun el indice de Womac.

Al realizar un andlisis comparativo de la puntuacion final (a los 12 meses)
respecto al indice de valoracion funcional de WOMAC, no encontramos
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de
tratamiento (Figura 98). Tampoco evidenciamos diferencias en la
puntuacion de los pacientes de ambos grupos a las 4 semanas y a las 12

semanas de tratamiento (Tabla 37)

100.00=

E0.00+

E0.00+

WOMAC 12 meses

40,00

CRUNJHR{INMAR cnwh L
TIFO PROTESIS

Figura 98. Representacion grafica (box plot) de la puntuacion en el
Indice de WOMAC en funcién del tratamiento. Una mayor puntuacion
indica mejor resultado funcional

Se ha evidenciado una mejoria significativa en el indice de WOMAC de
los resultados segln obtenidos en el Gltimo control (12 meses) respecto
a la primera visita (4 semanas) en ambos grupos de tratamiento (p=0,00)
(Tabla 38 y Figura 99).
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Diferencia entre

Monopolar DM P
grupos

WOMAC 4 59,40 SD 58,15 SD -1,24 (1C95% - I

semanas 11,75 14,73 6,14 a 3,04) ’
WOMAC 12 66,62 SD 65,00 SD -1,62 (1C95% - e

semanas 10,06 14,48 6,26 a 3,02) ’
WOMAC 12 72,15 SD 70,53 SD -1,61 (1C95% - -

meses 11,45 16,19 6,84 a 3,60) ’

Tabla 36. Comparativa de los resultados
WOMAC a las 4 semanas, 12 semanas y al afio de tratamiento entre

ambas cohortes.

obtenidos en indice de

WOMAC 4 WOMAC Diferencia
SEMANAS 12 MESES entre grupos
GRUPO 59,40 SD 72,15 SD 12,75 (1C95% o
MONOPOLAR 11,75 11,45 9,13 a 14,50) '
58,15 SD 70,53 SD 12,38 (1C95%
GRUPO DM 0,00
14,73 16,19 10,21 a 14,94)

Tabla 37. Comparativa entre la puntuacion obtenida en el indice de
WOMAC en el primer control y dltimo control en ambos grupos de

tratamiento
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Figura 99. Representacion gréfica de la evolucion de la puntuacion en el
indice de WOMAC en funcion del tratamiento.

7.4.3 Escala visual analégica del dolor.

No encontramos diferencias significativas en cuanto a la gravedad del
dolor entre el grupo Monopolar y el grupo DM en primer dia
posoperatorio y al alta hospitalaria (p>0,05). Siendo 0 “ausencia de
dolor” y 10 “dolor méximo” el grupo Monopolar presenté una puntuacion
media en el primer dia postoperatorio de 4,26 SD 2,22 puntos y de 2,65
SD 1,04 puntos pre-alta. El grupo DM presentd una puntuacién de 4,28
SD 1,66 puntos en el primer dia postoperatorio y de 2,93 SD 1,12 puntos
pre-alta (Tabla 39).

A los 12 meses de seguimiento, el grupo DM presenté una puntuacion de
1,81 SD 0,61 puntos y el grupo Monopolar una puntuacién de 1,92 SD
0,54 puntos. Tampoco fueron evidenciadas diferencias significativas

entre ambos grupos.

293



Grupo Diferencia entre

Grupo DM P
Monopolar ambos grupos
EVA ler -0,02 (1C95% -0,73
4,26 SD 2,22 4,28 SD 1,66 0,943
DIA a 0,68)
EVA pre -0,28 (1C95% -0,67
2,65SD 1,04 293SD1,12 0,161
ALTA a0,11)

Tabla 38. Comparativa entre los resultados obtenidos en la Escala Visual
Analégica del dolor entre ambos grupos de tratamiento

7.4.4 Capacidad para la marcha.

Previamente a sufrir la fractura intracapsular de cadera, ambos grupos
no presentaban diferencias significativas en cuanto al grado de
asistencias para la marcha (p=0,522). Dentro del grupo Monopolar, 42
pacientes (70%) eran capaces de deambular sin asistencias mecanicas,
14 (23,3%) con la ayuda de un baston o una muleta y 4 (6,7%) con la
ayuda de un andados o dos muletas. Por su parte, en el grupo DM, 35
pacientes (58,4%) eran capaces de deambular sin asistencias, 16
(26,7%) con la ayuda de un bastén o una muleta y 9 (15%) apoyados por

un andador o dos muletas.

Tras el primer afio de seguimiento y como se puede observar en la
Figura 100, se evidencié un aumento de las necesidades de asistencias

mecanicas para la deambulacion: dentro del grupo Monopolar, tres
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pacientes (5,1%) no eran capaces de deambular, 15 (25,8%) precisaban
del apoyo de un andador o dos muletas, 16 (27,5%) de un bastén o una
muleta y 24 (41,4%) eran alun capaces de deambular sin asistencias.
Dentro de este grupo, hubo una pérdida de seguimiento de 2 pacientes
(3,4%) por éxitus. Por su parte, en el grupo DM, cinco pacientes (8,9%)
eran incapaces de deambular, 14 (25%) precisaban un andador o dos
muletas, 12 (21,4%) un bastén o una muleta y 25 (41,7%) eran capaces
de deambular sin asistencias. En este grupo, evidenciamos una pérdida

de seguimiento de 4 pacientes (6,6%) por éxitus.

De los 58 pacientes que completaron el afio de seguimiento intervenidos
dentro del grupo Monopolar, el 94,8% (55 pacientes) eran capaces de
deambular con o sin asistencias. El 36,2% de estos pacientes

mantuvieron su capacidad para la marcha previa a la fractura de cadera.

De los 56 pacientes que completaron el seguimiento dentro del grupo
DM, el 91% (51 pacientes) eran capaces de deambular. ElI 39,3%
mantuvieron sus capacidades para la marcha previo a la fractura de
cadera. No evidenciamos diferencias en cuanto al aumento de necesidad
de asistencias mecanicas para la deambulacién entre ambos grupos de

tratamiento (p=0,411).

7.4.5 Grado de dependencia. indice de Barthel.

No encontramos diferencias significativas en la puntuacion media del
indice de Barthel previo a la fractura de ambos grupos (Tabla 40). Por lo
tanto, podemos afirmar que ambos grupos partian de un estado similar
en cuanto a su capacidad para realizar de forma independiente las

actividades de la vida diaria.
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Figura 100. Representacion grafica de la evolucion de las asistencias
necesarias para realizar marcha al afio tras la intervencién en ambos
grupos.
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Grupo Grupo Diferencia entre

Monopolar DM ambos grupos

92,01 SD 87,18 SD 4,83 (1C95% -

PRE fractura 0,221
14,51 24,27 3,14 a7,62)
) ) 80,50 77,24 SD 3,25 (1C95% -
POSTquirargico 0,368
SD16,37 21,70 3,88 2 10,40)
P p=0,00 p=0,022

Tabla 39. Comparativa de ambos grupos segun la puntuacién obtenida
en el indice de Barthel obtenido previamente a la fractura respecto a la
obtenida en el dltimo control

Ninguno de los grupos recuperd su nivel de independencia pre-fractura:
los pacientes tratados dentro del grupo Monopolar obtuvieron una
puntuacion final de 80,50 SD 16,37 frente a 92,01 SD 14,51 pre-fractura
(p=0,000). Los pacientes pertenecientes al grupo DM obtuvieron una
puntuacion de 77,24 SD 21,70 frente a 87,18 SD 24,27 pre-fractura
(p=0,022) (Tabla 41).

Tras realizar el andlisis estadistico, ninguno de los dos grupos obtuvo
una mejor puntuacion en el indice de Barthel al afio de seguimiento, por
lo cual, se puede afirmar la no superioridad de ninguno de los dos grupos
para el nivel de independencia para realizar actividades de la vida diaria
(p=0,368) (Tabla 41) (Figura 101).

De los 58 pacientes que completaron el afio de seguimiento dentro del

grupo Monopolar, el 60,3% (35 pacientes) recuperaron su estado
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funcional previo a la fractura segun el indice de Barthel. Por su parte, 36
pacientes (64,2%) de los 56 pacientes que completaron el seguimiento

en el grupo DM, recuperaron su estado funcional

10000

8000

G000

BARTHEL fin seguimiento

40,00

CRUPO MOMOPOLAR GRUPO DM
TIPO PROTESIS

Figura 101. Representacion grafica (Box Plot) de la puntuacion en el
indice de Barthel. Una mayor puntuacion indica mayor independencia
para la realizacién de actividades de la vida diaria

GRUPO MONOPOLAR GRUPO DM

Independiente 11 (18,9%) 14 (25%)
Dependencia leve 38 (65,5%) 29(51,8%)
Dependencia moderada 8 (13,8%) 10(17,85%)
Dependencia grave 1(1,7%) 3 (5,4%)
Dependencia total 0 (0%) 0 (0%)
EXITUS 2 (3,4%) 4 (7,1%)

Tabla 40. Comparativa del grado de dependencia para actividades de la
vida diaria en ambos grupos de tratamiento al afio de seguimiento
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7.4.6 Cambio de lugar de residencia de los pacientes.

Analizamos el posible cambio de residencia de los pacientes de ambos
grupos al afio de la intervencién respecto a donde residian previamente
a sufrir la fractura. Estos datos nos expresan la necesidad de apoyo
externo por parte de los pacientes y la pérdida de independencia. En el
grupo DM, un total de 11 pacientes (20,4%) del total de 56 pacientes que
completaron el afio de seguimiento, cambiaron de residencia como
consecuencia de la fractura sufrida e intervencion realizada. Por su
parte, en el grupo Monopolar, precisaron un cambio de residencia 14
pacientes (24,1%) del total de los 58 que finalizaron el afio de
seguimiento. En la figura 102, se puede observar la variacién del
domicilio en ambos grupos de tratamiento. No hallamos diferencias

estadisticas entre ambos grupos.

PREFRACTURA GRUPO MONOPOLAR 1 ANO EVOLUCION GRUPO MONOPOLAR

= DOMICILIO PROPIO
® DOMICILIO
FAMILIARES

¥ ASILO

= EXITUsS

PRE-FRACTURA GRUPO DM 1 ANO SEGUIMIENTO GRUPO DM
2%

= DOMICILIO
PROPIO

= poMICiLIC
FAMILIARES

" ASILO

S EXITUS

Figura 102. Comparacion del domicilio de los pacientes antes de sufrir la
fractura respecto al final de tratamiento en ambas cohortes.
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7.5 Complicaciones: tasa de reintervencion y
tasa de reingreso. Supervivencia de los
implantes.

7.5.1 Tasa de reintervencion por complicaciones.

Analizamos la incidencia de complicaciones quirlrgicas agudas (dentro
de las primeras 6 semanas tras la cirugia), y evolutivas (mayores o
iguales a 6 semanas). Encontramos un total de 4 complicaciones (6,7%)
que precisaron intervencién quirdrgica durante el seguimiento de nuestra
muestra, sin encontrar diferencias entre ambos grupos de tratamiento
(p=0,958)

No encontramos diferencias en la incidencia de complicaciones
postoperatorias agudas entre ambos grupos. 2 (3,3%) de los 60
pacientes intervenidos dentro del grupo DM presentaron complicaciones
agudas (1 fractura periprotésica y 1 caso de luxacion protésica), frente a
1 (1,7%) de los 60 intervenidos dentro del grupo Monopolar (1 caso de
luxacion protésica) (p=0,539). Tampoco encontramos diferencias en la
incidencia de complicaciones tardias, encontrando Unicamente un caso
(1,7%) de calcificaciones heterotdpicas en el grupo Monopolar (p=0,323)
(Tabla 42).

Grupo Mo. Grupo DM Total P
Complicac.Agudas 1 (1,7%) 2 (3,3%) 3 (5%) 0,539
Complicac.Tardias 1 (1,7%) 0 (0%) 1 (1,7%) 0,323

Complicac.Totales 2 (3,3%) 2 (3,3%) 4 (6,7%) 0,958

Tabla 41 Comparacién entre ambas cohortes de las complicaciones
quirdrgicas agudas, tardias y totales
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No encontramos diferencias significativas en la frecuencia de
presentacion de cada tipo de complicacién aguda entre ambos grupos
(p=0,572) (Tabla 43).

Agudo
Complicacion que Grupo VS b
precisa reintervencion Monopolar Grupo DM  Tardia
Fractura periprotésica 0 (0%) 1(1,7%) Aguda
Calcificaciones
heterotopicas 1 (1,7%) 0 (0%) Tardia 0.572

Luxacion protésica 1 (1,7%) 1(1,7%) Agudas

Tabla 42. Complicaciones en ambos grupos de tratamiento

7.5.2 Tasa de reingreso.

Un total de 24 pacientes (20%) precisaron de ingreso hospitalario
durante el seguimiento anual o tras este. Cuatro de estos pacientes
(3,3%) (descrito en el apartado anterior) reingresaron por complicaciones
relacionadas con la cirugia de cadera realizada (dos luxaciones
protésicas, una fractura periprotésica y un caso de calcificaciones
heterotopicas). 20 pacientes (16,6%) reingresaron por causas ajenas a la

cirugia protésica.

No encontramos relacion estadistica entre el grupo de intervencion y la
variable reingreso de los pacientes, perteneciendo 13 de los reingresos

al grupo Monopolar y 11 al grupo DM (p=0,224). (Tabla 44)

El 11,6% de los pacientes (14 pacientes) reingres6 durante los 30

primeros dias tras el alta hospitalaria. 8 de estos pacientes fueron
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intervenidos en el grupo DM y 6 en el grupo Monopolar. En la tabla 45 se

pueden observar las causas de reingreso durante los primeros 30 dias.

No evidenciamos relacion estadistica entre la tasa de reingreso y los dos

grupos de tratamiento (p=0,413)

Grupo
Complicacion/reingreso Monopolar Grupo DM
durantete ler afio seguimiento  (n=60) (n=60)
Complicaciones artroplastia 2 (3,3%) 2 (3,3%)
Otras fracturas 1(1,7%) 3 (5%)
Sars-CoV?2 2 (3,3%) 2 (3,3%)
Complicaciones Neoplasia 2 (3,3%) 1 (1,7%)
Infeccién tracto urinario 2 (3,3%) 1 (1,7%)
Insuficiencia cardiaca 1(1,7%) 2 (3,3%)
Ulcera géstrica 1 (1,7%) 0 (0%)
Ictus 1(1,7%) 0 (0%)
Infeccion ATR 1(1,7%) 0 (0%)
Total 13 (21,6%) 11 (18,3%)

Tabla 43. Causas de reingreso en ambas cohortes durante el primer afio
de tratamiento
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Grupo

Complicacion durante ler afio  Monopolar Grupo DM
seguimiento (n=60) (n=60)
Complicaciones artroplastia 0 (0%) 1 (1,7%)
Sars-CoV2 0 (0%) 1 (1,7%)
Complicaciones Neoplasia 1(1,7%) 1 (1,7%)
Infeccién tracto urinario 2 (3,3%) 2 (3,3%)
Insuficiencia cardiaca 1(1,7%) 1(1,7%)
Neumonia 2 (3,3%) 0 (0%)

Total 6 (10%) 8 (13,3%)

Tabla 44. Causas de reingreso en ambas cohortes los 30 primeros dias

7.5.3 Supervivencia de los implantes.

Realizamos un andlisis de supervivencia mediante el test de Kaplan-
Meier para evaluar la supervivencia en cada grupo de tratamiento.
Utilizamos dos definiciones de fracaso, es decir, revision quirirgica del
cétilo por cualquier motivo y revision del cétilo quirdrgico por luxacion. No
objetivamos diferencias significativas en la supervivencia de los
implantes entre ambos grupos de tratamiento (p = 0,922), siendo del
96,6 % a los 12 meses en el grupo DM (IC95% 11,144 a 12,132) y del
96,6% a los 12 meses en el grupo Monopolar (11,735 a 12,064) (Figura

103) si consideramos como fracaso cualquier motivo para la cirugia de
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revision. Si consideramos como fracaso el recambio del cétilo por
luxacion protésica, la supervivencia fue del 98,2% a los 12 meses en el
grupo DM vy del 98,3% en el grupo Monopolar, sin evidenciar diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos de tratamiento (p =
0,944) (IC95% 11,484 a 12,165) (Figura 104).

Funciones de supervivencia
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Figura 103. Curvas de supervivencia (Kaplan Meier) en ambos grupos
de tratamiento, considerando como fracaso el recambio acetabular por
cualquier causa. Se censuraron los pacientes fallecidos durante el
seguimiento.
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Figura 104. Curvas de supervivencia (Kaplan Meier) en ambos grupos
de tratamiento, considerando como fracaso el recambio acetabular por
luxacion protésica. Se censuraron los pacientes fallecidos o
reintervenidos por otras causas.
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7.6 Mortalidad

Durante los 12 meses de seguimiento, fallecieron un total de nueve
pacientes (7,5%) del total de la muestra. Dentro del grupo Monopolar
fallecieron 3 pacientes (5%), y 6 (10%) dentro del grupo DM. En la tabla
46 se puede observar la causa primaria del éxitus de cada paciente. No
evidenciamos diferencias significativas en cuanto a la incidencia de

mortalidad entre ambos grupos (p=0,112).

Grupo MONOPOLAR Grupo DM
n=3 (5%) n=6 (10%)
2 Procesos neoplésicos 2 SARS-CoV2
- 10 meses - 11 meses
- 7 meses - 1mes
1 SARS-CoV2 2 Procesos neoplasicos
- 3 meses - 6 meses
- 3 meses

1 Insuficiencia cardiaca

- durante el ingreso
1 Indeterminada

- 5 meses

Tabla 45. Causas de muerte en las distintas cohortes y meses tras la
cirugia a los que fallecieron
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A pesar de que el grupo Monopolar presenta una funcién de
supervivencia para la variable mortalidad a los 12 meses del 95,2%
(IC95% 11,417 a 12,065) y el grupo DM del 89,7% (1C95% 10,535 a
11,870), estos resultados no fueron estadisticamente significativos (p =
0,146) (Figura 105)

Funciones de supervivencia
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Figura 105. Curvas de supervivencia (Kaplan Meier) en funcién del
tratamiento, considerando como evento adverso la muerte del paciente.
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8. DISCUSION
ESTUDIO 2. DOBLE
MOVILIDAD EN
FRACTURA
SUBCAPITAL
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8.1 Doble movilidad en Fractura subcapital.
Consideraciones y resultados funcionales
iniciales

Las fracturas de cadera constituyen uno de los problemas socio-
sanitarios mas graves en el mundo occidental actual. En Espafia se

tratan mas de 47.000 fracturas de cadera al afio %

. Se prevé que este
namero siga aumentando de forma paralela al aumento de la expectativa

de vida y al envejecimiento poblacional.

Las fracturas de cadera, ademas de comprometer el estado funcional de
los pacientes, son eventos potencialmente mortales, con una tasa de

mortalidad de entre el 17 y 24% al afio 2**°%

. Aproximadamente la mitad
de las fracturas de cadera serén fracturas intracapsulares desplazadas,
estando por tanto mermada la capacidad de vascularizacién de la
cabeza femoral. En pacientes jovenes y activos y con el objetivo de
preservar la articulaciéon nativa, la fijacion interna sera el tratamiento de
eleccién. No es asi en pacientes mayores, donde debido a la alta
probabilidad de necrosis avascular de la cabeza femoral, el tratamiento
“Gold estandar” sera la sustitucion protésica de la cadera. Sin embargo,
cuando el cartilago y espacio articular se encuentren sanos, la eleccion
entre artroplastia total de cadera (ATC) y la hemiartroplastia (HA) sigue
siendo hoy en dia objeto de debate. La eleccién del tipo de implante
dependera mas de criterios que reflejen el estado funcional previo a la
fractura y pronéstico vital de los pacientes que de la edad bioldgica,
estando la HA indicada en pacientes institucionalizados y/o con
problemas cognitivos o pacientes cuyas capacidades y actividades
fisicas sean limitadas. Por el contrario, en pacientes de edad avanzada,
autosuficientes y fisicamente activos, con un estado cognitivo normal, no

hay un consenso definido con respecto a la eleccibn entre HA
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(monobloque o modular monopolar y bipolar) y ATC (monopolar o de

doble movilidad).

La HA ha sido utilizada durante décadas como tratamiento en la mayoria
de las fracturas intracapsulares desplazadas de cadera. Comparada con
la ATC, el implante de una HA es mas sencillo, con menos pérdida
sanguinea y menos costo econdémico. Sin embargo, el principal
inconveniente del uso de este tipo de implantes es el desgaste
acetabular con la produccién de cotiloiditis, una complicacion
responsable de dolor y deterioro funcional y causa de revision protésica.
Ello es debido a que las HA se caracterizan por la utilizacion de una
cabeza metalica de gran diametro que articula directamente con la
superficie articular del acetabulo, erosionando este con el tiempo y

llegando a la exposicién y deterioro del hueso subcondral.

Dentro de las hemiartroplastias, se dispone de diversas opciones: los
sistemas monobloque, practicamente en desuso en la actualidad y
Unicamente indicados en pacientes muy ancianos y con una esperanza
de vida limitada. Dichos sistemas han sido reemplazados por los
implantes modulares (monopolares o bipolares), que permiten de manera
sencilla la conversion a ATC si es necesario. Las protesis bipolares se
introdujeron a mediados de la década de los 70, con una potencial
reduccidon del desgaste acetabular y un menor riesgo de luxacion
respecto a las monopolares, debido a la presencia de una segunda

interfaz de movilidad.

8.1.1 Cotiloiditis.

La utilizacion de la HA se ha analizado en diversos estudios disponibles
en la bibliografia. El desgaste acetabular puede ocurrir con ambos tipos
de implante, tanto con los unipolares como con los bipolares. En el
ensayo clinico randomizado propuesto por Hedbeck et al. **®, en una

muestra de 120 pacientes con un minimo de 80 afios y con una
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aleatorizacion de los pacientes en ambos grupos de tratamiento, se
evidencié de manera significativa una menor tasa de desgaste en el
grupo HA bipolar (5% frente al 20% en el grupo monopolar, p=0,03) al
afio de seguimiento. Sin embargo, estos resultados se igualaron tras dos
y cuatro afios de seguimiento de esta misma cohorte *®”, con un aumento
del desgaste de los implantes bipolares: 14% en el grupo bipolar
respecto al 24% en el grupo monopolar (p=0,3) a los dos afios y 14% en
el grupo bipolar respecto al 19% en el grupo monopolar (p=0,7) a los
cuatro afios.

De la misma manera, Jia et al.?*®

en su metaanalisis evidencia mejores
resultados respecto al desgaste acetabular en el grupo bipolar al afio de
seguimiento, igualandose estos resultados a los dos y cuatro afios de
seguimiento. Estos resultados son consistentes con los resultados
propuestos por Liu et al. ®® y Zhou et al. ®*, donde no evidencian
diferencias en cuanto al desgaste acetabular entre los implantes
bipolares y los monopolares.

Por su parte, Grosso et al. *°, en su estudio analiza de manera

retrospectiva 686 casos intervenidos mediante HA. En ella compara la
poblacién menor de 75 afios respecto a la mayor, evidenciando en el
grupo menor de 75 afios una mayor tasa de revision respecto al grupo de
mayor edad (9,6% versus 4,2%, p=0,006) asi como una mayor tasa de
conversion a ATC (5,3% versus 1,4%, p=0,003). De la misma manera,

Baker et al. **

, evidencia desgaste acetabular en el 62,5% de los casos
en pacientes mayores de 60 afios, autosuficientes y fisicamente activos
en el momento de la cirugia. La tasa de recambio a ATC fue del 20%.
Por su parte, los resultados en el Registro Sueco son similares, con un
aumento de la tasa de revision acetabular en pacientes menores de 65
afios 2%,

Por lo tanto, dados los resultados disponibles en la bibliografia, se puede

afirmar que el desgaste acetabular o cétiloiditis ocurre principalmente en
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pacientes menores de 75 afios en el momento del recambio articular, no
estando recomendada la utilizacién de la HA en pacientes menores de
esta edad.

8.1.2 Inestabilidad.

Se ha analizado la tasa de inestabilidad entre los implantes monopolares

y bipolares en diversos metaandlisis 3 3!73!8

, ho estando respaldada la
hipétesis de la superioridad de los implantes bipolares en cuanto a la
tasa de luxacién. Ademas, la probabilidad de realizar una reduccion
abierta de la luxacion es superior en los implantes bipolares respecto a
los monopolares, ya que las maniobras de reduccién conllevan riesgos

inherentes como el desmontaje de la cabeza de la copa.

8.1.3 Tasa de reintervencion

Segun el registro nacional sueco *%?

, la principal causa de revision tras
HA es la inestabilidad protésica en un 44% de las ocasiones, seguida por
la infeccién (31%), las fracturas periprotésicas (15%) y la catiloiditis (5%).
Sin embargo, no existen diferencias entre los implantes monopolares y

los bipolares.

De la misma manera, en las distintas series reportadas en la bibliografia,
asi como en los distintos registros nacionales, no se encuentran
diferencias entre la tasa de mortalidad ni de complicaciones sistémicas

entre ambos grupos de tratamiento 22> 2882%9

8.1.4 Resultados funcionales.

Aunque en 2008 Simon et al. *®*

reportaron mejores resultados
funcionales a favor de los implantes bipolares, diversos metaanalisis
recientes *®>%%® 289 demuestran la no superioridad de ninguno de los dos

sistemas. Estos mismos resultados son evidenciados en la revision
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Cochrane *®, con siete ensayos clinicos randomizados y 857 pacientes,
donde no se encuentran diferencias significativas a favor de ningin

grupo de tratamiento.

Tras el andlisis de la HA en fracturas subcapitales, quedan demostrados
los pobres resultados en cuanto a la supervivencia de este tipo de
implante en pacientes fisica y funcionalmente activos, sobre todo en
aquellos menores de 75-80 afios. Ademas, en este grupo de pacientes,

son esperables mejores resultados funcionales con la ATC 29 2942%,

En un metaandlisis de 1419 pacientes con una edad superior a 60 afios y
una fractura intracapsular de cadera, Peng et al. ** concluye que no
existen diferencias significativas entre la HA y ATC en cuanto a la tasa
de reintervencion, tasa de infeccién y eventos tromboembdlicos. Sin
embargo, si que evidencia una mayor tasa de luxacién y de mortalidad
en el grupo intervenido con HA al afio de seguimiento y unos mejores

resultados funcionales en aquellos pacientes intervenidos mediante ATC.

Sin embargo, Migliorini et al. reporta en las conclusiones de su
metaandlisis con 2325 casos 2°’ una menor tasa de luxacion en el grupo
intervenido con HA, mientras que el grupo intervenido con ATC presenta
un menor riesgo de erosidn acetabular y una menor necesitad de
cirugias de revision.

Recientemente, Suarez et al. 2%

A partir de los datos obtenidos en el
registro del American College of Surgeons NSQIP entre el afio 2010 y
2017 con un total de 16.213 casos de fractura subcapital de cadera
intervenidos con artroplastia total o parcial, demuestran un aumento de la
tendencia a la utilizacion de ATC en todos los grupos de edad, aunque
mucho menor en pacientes de 80 afios o0 mas. Este hallazgo es
consecuente con los datos reflejados en este estudio, donde evidencian
mejores resultados clinicos entre los pacientes mas jovenes y con mayor
movilidad. Como era de esperar, el tiempo quirdrgico aumenta con la

ATC, pero la diferencia de tiempo entre ambos procesos se esta
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estrechando con el paso de los afios con la evolucién de los implantes y

experiencia en la técnica de los cirujanos de cadera.

Lo mismo ocurre con la necesidad de trasfusién, donde el mayor
requerimiento transfusional en pacientes intervenidos con ATC esta
disminuyendo debido a varios factores como la adopcion del acido
tranexamico de manera generalizada en procedimientos de artroplastia,
la mejora de las técnicas anestésicas y quirdrgicas, asi como la mejor
optimizacién de los pacientes. De la misma manera, observan una
disminucién de los efectos adversos con el paso de los afios en la
utilizacion de la ATC: en el periodo entre 2010-2012, no se evidencian
diferencias significativas entre efectos adversos mayores y menores
entre ambos grupos de tratamiento, sin embargo, desde ese momento, la
utilizacion de la ATC esta asociada con una menor tasa de eventos

adversos tanto mayores como menores.

En este punto, cabe sefalar que los resultados de la ATC utilizados
como tratamiento de una fractura intracapsular de cadera difieren de los
resultados obtenidos en su uso como tratamiento de la osteoartritis
primaria: en el caso de la fractura intracapsular es mayor la frecuencia de
necesidad de trasfusion de sangre, el tiempo operatorio y la estancia
hospitalaria, asi como la tasa de complicaciones perioperatorias, tasa de

299

infeccion, reingreso y mortalidad “*°. Por tanto, es importante buscar los

mejores resultados clinicos mediante una ATC siempre que los riesgos

no superen los beneficios de la ATC sobre la HA *%°.

De la misma manera, también la tasa de luxacién es significativamente
mas comun tras una ATC como tratamiento de una fractura intracapsular

de cadera *®

respecto al tratamiento de la osteoartrosis. Como es
sabido, hay otros factores que influyen en los resultados de la
artroplastia de cadera y concretamente en la inestabilidad protésica,
destacando el abordaje quirargico, la experiencia del cirujano y el

volumen de artroplastias realizadas al afilo. Moerman et al. con datos del
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registro holandés de artroplastia de cadera **!, coloca a la luxacién como
la principal causa de revision protésica tras el implante de una ATC tras
una fractura de cadera. Por tanto, serd& muy importante prestar especial
atencién al implante seleccionado en cada caso. Parece demostrado en
la bibliografia que los implantes de doble movilidad reducen el riesgo de
luxacion, obteniendo importantes beneficios en cuanto a tasa de luxacion
y supervivencia respecto a las cabezas de gran diametro y a los
implantes constrefidos *%.

303 I 304

Tarasevicius et al. y Bensen et al.™, de manera retrospectiva
confirman que la DM esté asociada a tasas bajas de luxacion (del 0 al
4,6%) en comparaciébn con pacientes tratados con implantes

convencionales o HA, utilizando la via de abordaje posterolateral.

Los resultados a largo plazo de los implantes de DM ya han sido
reportados en artroplastia primaria de cadera como tratamiento de la
osteoartritis 0 necrosis avascular de la cabeza femoral, siendo la tasa de
complicaciones baja especialmente en pacientes mayores de 70 afios en

305

el momento de la intervencién La preocupacién sobre el posible

desgaste también ha sido descartada, con un desgaste volumétrico

medio anual del polietileno de 54,3mm 3%®

. Ademas, se han presentado
buenos resultados en la DM también en cirugia de revision protésica. Por
lo tanto, podemos considerar que el uso de copas de doble movilidad en
artroplastia de cadera es una opcion segura en términos de inestabilidad

postoperatoria.

El propésito de este estudio fue comparar los resultados y las
complicaciones de dos alternativas terapéuticas en artroplastia total tras
fractura intracapsular de cadera: los implantes de doble movilidad (Grupo
DM) frente a los implantes monopolares (Grupo Monopolar) utilizados
convencionalmente. Somos conscientes de la existencia de otros
trabajos que abordan el tratamiento de las fracturas subcapitales de

cadera con las distintas opciones disponibles para su tratamiento en la
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actualidad, sin embargo, la mayoria son series cortas en las que se
describen aspectos técnicos de la cirugia y sus resultados, o trabajos
mas amplios centrados en una Unica opcion de tratamiento y que no
comparan las distintas opciones de tratamiento de manera prospectiva y

randomizada como se trata en este estudio.

8.2 Caracteristicas de la muestra estudiada

Es de interés comentar que, en nuestra muestra, los 120 pacientes
intervenidos mediante artroplastia total de cadera corresponden a un
21,7% de los 552 pacientes intervenidos tras una fractura intracapsular
de cadera entre Julio de 2016 y Marzo de 2020.

8.2.1 Edad y sexo.

La edad media de los pacientes incluidos en el estudio es de 72,9 afios,
con una desviacién estandar de 8,15 afios y un rango de edad entre 65y
95 afios. Realizamos la indicacion de artroplastia total de cadera en
aguellos pacientes fisicamente activos y con alta demanda funcional

independientemente de la edad.

La edad media de nuestra muestra coincide con la de otros autores en
distintos metaanalisis y revisiones sistematicas de la bibliografia, con un
rango de edad de entre 71 y 79 afios °*?°"*°* (Tabla 47). No hallamos
diferencias significativas entre ambos grupos de tratamiento, con una
edad media en el grupo monopolar de 72,4 SD 7,6 afios y en el grupo
DM de 73,4 SD 8,6 afios (p=0,157).

En cuanto a la distribucién por sexos, encontramos un mayor porcentaje
de mujeres respecto a varones, con un 70% y un 30% respectivamente.
Creemos que esta diferencia se puede deber a la mayor prevalencia de
osteoporosis en mujeres y a la mayor esperanza de vida. La distribucion

de sexos de nuestra muestra es comparable a la de otros autores en
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metaanalisis, revision sistematica de la literatura y registros nacionales
donde se estudia el uso de ATC, con una mayoria de mujeres con tasas
que oscilan entre el 68,6% y el 70,7% 2% 29729301 (Tap|a 47).

De la misma manera que con la edad, no se evidencian diferencias
significativas en cuanto a la distribucién por sexos entre los distintos
grupos de tratamiento.

Estudio N Edad Media % Mujeres
Migliorini et al.>’ 1154 79,4 70,7
Peng et al.2® 671 76,7 68,6
Moerman et al.** 8155 71 70
Suarez et al.?® 4124 - 70
Estudio actual 120 72,9 70

Tabla 46. Edad media y porcentaje de mujeres en distintos estudios

8.2.2 Comorhbilidad.

Los pacientes incluidos en nuestra muestra presentaban una media de
1,1 comorbilidades por individuo. Esto es significativamente inferior al de
otros trabajos: la publicacion en el 2003 del Acta de Fracturas
Osteopordéticas en Espafia del Grupo de Estudio de la Osteoporosis por
la SECOT, asi como otros estudios descriptivos revelan una media de
3,7 patologias concomitantes por paciente %7 Ello puede ser debido a
que los pacientes incluidos en nuestro estudio eran pacientes
funcionalmente activos y demandantes, con una esperanza de vida
suficiente para asumir las complicaciones potenciales de la cirugia de la
ATC.
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Segun la clasificacién de ASA (American Society of Anesthesiologists),
gue es utilizada para estimar el estado fisico que pueden presentar los
pacientes, obtuvimos una puntuacion media de 2,52 SD 0,6 puntos, sin
que existan diferencias significativas entre ambos grupos a estudio. El
49,2% de los pacientes fueron clasificados como ASA I/, un 47,5%
como ASA Il y el 3,3% como ASA IV. Obtuvimos una mortalidad al afio
de seguimiento del 3,3% del total de los pacientes ASA /11, del 10,52%
de los pacientes ASA Il y del 25% de los pacientes ASA IV. Segun la
interpretacion realizada por Quach et al. recientemente %, cabria
esperar una mortalidad al afio en los pacientes ASA I/ll del 10,3%, del
24,9% en los ASA Il y del 46,3% de los ASA IV. De la misma manera,
Watt et al. ** estima una mortalidad durante el primer afio del 19% en
los pacientes ASA /11, del 27% de los pacientes ASA Il y del 46% de los
ASA V. Sin embargo, la mortalidad total durante el primer afio reportada
en nuestro estudio es menor (9 pacientes, 7,5%), por lo que puede
interpretarse una sobreestimacion del ASA en nuestro estudio frente a
los trabajos presentados o bien una optimizacién del tratamiento
realizado alrededor del paciente con fractura de cadera que recibe una
atencion multidisciplinar en relaciéon principalmente con los servicios de

medicina interna y rehabilitacion.
8.2.3 Tratamiento aplicado.

De un total de 552 fracturas intracapsulares de cadera intervenidas entre
Julio de 2016 y Marzo de 2020, 370 fueron tratadas mediante HA,
correspondiendo esta cifra al 67% de los casos; el 21,8% (120 casos)
fueron intervenidos mediante ATC; y el 11,2% (62 casos) mediante
osteosintesis.

En un estudio que utilizo6 como referencia la Medicare Database

0

estadounidense **°, se evidencié la poca variabilidad en el manejo de

fracturas subcapitales de cadera entre el afio 1991 y el 2008,
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interviniéndose mas del 60% de los casos mediante HA y alrededor del
7% de los casos mediante ATC. El resto de los casos fue tratado
mediante osteosintesis o de manera conservadora.

Recientemente y basandose en la base de datos también

estadounidense Nationwide Inpatient Sample (NIS), Ju et al. ***

reportan
unas tasas igualmente consistentes a favor de la HA, aunque con un
aumento significativo en la utilizacion de ATC entre los afios 2003 y
2013, representando el 8,2% de todas las artroplastias en 2003 y un
10,4% en 2013 (p<0,001). El uso de HA disminuy6 también de manera
significativa desde un 65,5% en 2003 a un 63,6% en 2013 (p<0,001). La
tasa de fijacion interna se mantuvo constante a lo largo de los afios con

alrededor del 29% de los casos.

En este punto, observamos como el porcentaje de HA utilizado en
nuestro centro es comparable a los datos publicados en la bibliografia.
Sin embargo, el porcentaje de casos intervenidos mediante ATC es
sensiblemente mayor en nuestra serie en detrimento de los casos
intervenidos mediante osteosintesis. Ello puede ser debido a la
tendencia en nuestro centro en la utilizacion de la ATC por presentar una
mejor y mas rapida recuperacién funcional respecto a los pacientes
intervenidos mediante osteosintesis y el intento de evitar las posibles
complicaciones post-osteosintesis, destacando la pseudoartrosis y la

necrosis avascular de la cabeza femoral.

En consonancia con trabajos previos *** el tipo de prétesis utilizada se
selecciond en base a las expectativas del paciente y el estado de la
superficie articular. Utilizamos un implante acetabular no cementado en
todos los casos, siempre atornillado al hueso huésped con el objetivo de

conseguir una adecuada fijacion primaria.

Actualmente, existe discusion acerca del cementado o no del implante
acetabular, con ventajas tedricas descritas a favor de las copas no

cementadas *°, como una fijacion mas duradera debido a la
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osteointegracion secundaria, un tiempo quirirgico mas corto 4 y una

mejor funcionalidad y relativa simplicidad técnica 315,

Sin embargo, estas ventajas no se ven reflejadas en una menor tasa de
revision respecto a los implantes cementados. Por tanto, para la eleccion
de la fijaciéon del implante acetabular, sera importante la preferencia y
experiencia personal de cada cirujano *'°. Por otra parte, en nuestra
serie, utilizamos en el 60% de los pacientes un vastago no cementado y
en el 40% un vastago cementado, sin encontrar diferencias en cuanto a
la eleccién del método de fijacion del implante femoral entre los grupos
Monopolar y DM. La eleccion del vastago fue realizada en funcién de la
calidad ésea femoral, utilizando vastagos no cementados en pacientes
con un fémur tipo Ay B de Dorr y cementados en tipo C de Dorr.

La mayor utilizacién de vastagos no cementados en nuestra serie, y al

contrario que en los distintos registros nacionales %3’

es debido a que
estudiamos pacientes funcionalmente activos con una edad media de
72,9 afios, por lo que cabe esperar una adecuada calidad 6sea que

justificaria la tendencia a utilizar los componentes no cementados.
8.2.4 Caracteristicas del procedimiento quirdrgico.

El tiempo medio entre la fractura y la cirugia fue similar en ambos grupos
de tratamiento, siendo este de 3,95 SD 2,13 dias en el grupo Monopolar
y de 3,78 SD 1,47 dias en el grupo DM. El 3,3% de los pacientes se
intervinieron en las primeras 24 horas tras la fractura, el 14,2% entre las
24 y 48 horas y el 82,5% tras las 48 horas.

Al comparar estos tiempos de espera con la bibliografia disponible,
evidenciamos un mayor porcentaje de pacientes intervenidos tras las 48
horas respecto a otros autores. Maggi et al. >'®, en un estudio
multicéntrico con 3707 pacientes, reporta que el 20,8% de los pacientes

son intervenidos en las primeras 24 horas, el 17,5% entre las 24 y 48
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horas y el 61,7% después de 48 horas de ingreso. Ademas, asocia el
aumento del tiempo fractura-intervenciébn con una mayor estancia
hospitalaria postquirdrgica, mortalidad temprana y discapacidad para
caminar. Por tanto, debe ser un objetivo en fractura de cadera la cirugia
en las primeras 48 horas tras la fractura.

Segun el estudio OSTHEO, (Orthopedic Surgery Transfusion

) 319 realizado en 2003 sobre un

Hemoglobin European Overview study
total de 2640 pacientes con fracturas de cadera, se evidencido un
sangrado total medio de 1934 ml, por lo que podemos afirmar que se
trata de fracturas con un importante sangrado e importantes potenciales
complicaciones derivadas del mismo. La necesidad de transfusion
postquirargica se ha asociado con un incremento en la mortalidad

321,322

postquirtrgica **°, riesgo de infeccion , delirium %%, mayor tiempo de

estancia hospitalaria y peor resultado funcional en pacientes intervenidos

por fractura de cadera *2*3?°,

Segln la hoja anestésica, en nuestra serie se evidencié un sangrado
intraoperatorio de 319,9 SD 121ml, con una disminucién media de los
valores de hemoglobina de 2,92 SD 1,45 puntos en el grupo Monopolar y
de 2,97 SD 1,77 puntos en el grupo DM, obteniendo una hemoglobina
media postoperatoria de 9,8 puntos en el grupo DM y de 10,3 en el grupo
Monopolar. En nuestro estudio, no evidenciamos diferencias
significativas en cuanto al sangrado intraoperatorio, disminucion de la
hemoglobina media postoperatoria y tasa de transfusién entre los grupos
Monopolar y DM. Por lo cual, podemos afirmar que no existe
superioridad en ninguno de los dos grupos de tratamiento en este
aspecto.

Qi et al. 326

pacientes a los que se les administra Acido Tranexamico respecto a los

en su metaanalisis reporté el sangrado quirGrgico en

que no durante la intervencién quirdrgica. Evidencié un menor sangrado

medio en aquellos pacientes incluidos en el grupo a los que se les
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administr6 el Acido Tranexamico (253 ml) respecto a aquellos incluidos
en el grupo control (344 ml). Por tanto y presentados los resultados,
siempre que no existan contraindicaciones, administramos Acido
Tranexamico a los pacientes intervenidos en nuestro centro. Con el uso
de este farmaco de manera sistematica, el sangrado intraoperatorio

presentado en nuestra serie es comparable al reportado en la bibliografia
326

Indicamos la deambulacién asistida lo mas temprana posible y los
pacientes intervenidos en el grupo Monopolar necesitaron una media de
3,01 SD 1,25 dias para iniciar la deambulacién con carga tras la
intervencion, y los intervenidos en el grupo DM una media de 3,14 SD
1,39 dias. Estas diferencias no fueron significativas. Koval et al. **"*%® en
sendos articulos de 1996 y 1998 consideran que deberia de permitirse la
deambulacién con carga temprana tras la cirugia, pues es el propio
paciente quien voluntariamente limita la carga sobre la extremidad

lesionada

Tampoco encontramos una superioridad de uno de los grupos de
tratamiento respecto al tiempo de ingreso hospitalario, siendo de 8,54 SD
3,72 dias en los pacientes tratados en el grupo DM y de 8,70 SD 4,10 en
los tratados en el grupo Monopolar, sin diferencias significativas. Tras
revision bibliografica, podemos observar que el tiempo de ingreso
hospitalario tras fracturas de cadera es muy variable entre distintos
paises y sistemas de salud. Por ejemplo, en el Reino Unido, la duracién
media de la hospitalizacién reportada por fue Lawrence et al. fue de 23
dias **°, mientras que en Italia Piscitelli et al. report6 una estancia media

hospitalaria de 15 dias **

. Sin embargo, en los Estados Unidos, la
duracién media del ingreso hospitalario por fracturas de cadera se redujo
aproximadamente a la mitad, lo que conlleva una estancia hospitalaria

media de 6,5 dias **'.
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Como se puede observar, la literatura con respecto al tiempo adecuado
de hospitalizacion no es concluyente, ya que disponemos de estudios
que en contra de lo que podemos pensar, informan que una estancia
hospitalaria corta se asocia a una mayor mortalidad: Nordstrom et al. **?,
con los datos del registro sueco de fractura de cadera muestra que un
ingreso hospitalario mas corto tras la fractura de cadera, se asocia con
un mayor riesgo de muerte tras los primeros 30 dias posteriores al alta
hospitalaria. Ademés, concluye su estudio afirmando que los esfuerzos
continuos para reducir la duracion de la estancia después de una cirugia
mayor en muchos paises se asocian con una mayor mortalidad después
del alta hospitalaria. Sin embargo, otros autores como Nikkel et al., con
datos del estado de Nueva York (EEUU) **, sostienen que estancias
hospitalarias de mas de 10 dias se asocian a un aumento de las
probabilidades de muerte a 30 dias.

De la misma manera, Ariza-Vega et al. 334

, en un estudio realizado en
nuestro pais, refieren que el mantener al paciente en descarga durante
un periodo de dos a cuatro semanas tras la cirugia se asocia con un
incremento en la tasa de mortalidad durante el primer afio
postoperatorio. Podemos concluir que la estancia hospitalaria debe ser
suficiente como para lograr la estabilidad clinica del paciente en relacion
con los servicios de medicina interna u otras especialidades si se precisa
y donde se permita también el inicio de la rehabilitacién y deambulacién
del paciente. Nosotros presentamos un ingreso medio de 8,62 dias y una
tasa de mortalidad al afio del 7,5 % y podria interpretarse segln los
datos presentados en la bibliografia como un ingreso de duracion
moderada que puede influir de forma positiva en unas tasas bajas de
mortalidad al afio de seguimiento. Debemos tener en cuenta que la
indicaciéon de ATC la hemos realizado en pacientes con vida previa

activa y correcto estado de salud.
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8.3 Resultados radioldgicos

Los resultados radiolégicos de los pacientes incluidos en nuestro estudio
fueron muy satisfactorios, objetivdndose sélo un caso (0,8%) de
hundimiento > 2mm de un vastago no cementado en un paciente incluido
dentro del Grupo DM. Este resultado no fue estadisticamente
significativo (p=0,478), por lo que no correlacionamos el hundimiento
radioldgico con ninguno de los grupos de tratamiento. No evidenciamos
la movilizacién radioldgica de ningin componente acetabular. La tasa de
hundimiento de los vastagos no cementados es muy heterogénea en la

bibliografia, con autores que presentan tasas de hasta un 61% **%%

En esta linea parece demostrado que la utilizacién de véstagos con

collar en los casos no cementados protege frente al hundimiento 337,

338339 asi como la utilizacion de componentes con recubrimiento de

hidroxiapatita o metales porosos >*°

. Los buenos resultados presentados
en nuestro estudio (un solo aflojamiento de componente femoral no
cementado (0,8%)) son similares a los presentados en el prestigioso
estudio HEALTH 3%, publicado recientemente en el NEJM, realizado de
manera multicéntrica y prospectiva sobre 1495 pacientes con fractura de
cadera y en el cual 718 pacientes fueron intervenidos mediante ATC. En
este estudio se presenta una tasa de hundimiento del 0,7% en este
grupo de tratamiento. A pesar de ello, presentamos un estudio con un
seguimiento corto y Unicamente la continuidad en el tiempo de los
controles radiolégicos podria corroborar le estabilidad de los

componentes y su tasa de aflojamiento.

De la misma manera, solo encontramos calcificaciones heterotopicas en
un paciente (0,8%), pertenecientes al Grupo Monopolar y que tuvo que
ser reintervenido a los 29 meses. La incidencia de osificaciones
heterotdpicas clinicamente significativa tras artroplastia total de cadera

es variable. En el estudio HEALTH **, se reporta una tasa de
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osificaciones heterotépicas del 4% tras ATC en fractura de cadera, en

comparacion con el 3,3% de los casos que recibieron una HA.

En nuestro estudio, no se asocié de forma estadisticamente significativa
la aparicion de osificaciones a ningln grupo de tratamiento. Sin
embargo, Rashed et al. **, asocia de manera estadistica la aparicion de
osificaciones a los montajes de doble movilidad en ATC tras fractura
intracapsular de cadera, con una tasa del 27,1% respecto al 12,2%
reportado tras ATC monopolar, aunque no hemos hallado ningin otro
estudio en la bibliografia en esta direccién y tampoco hemos podido
corroborarlo en nuestro estudio. Un estudio previo de Biz et al. ** habia
informado de un aumento de la incidencia de osificaciones heterotépicas
con ciertos pares de friccion, particularmente el par ceramica-ceramica y

el Tribofit, pares de friccién no utilizados en nuestro estudio.

Por dltimo, cabe mencionar que los pacientes incluidos dentro del grupo
DM presentaron una menor discrepancia de longitud de miembros
inferiores (0,6 SD 0,4 cm) que los pacientes intervenidos en el grupo
monopolar, en los que la diferencia fue de media 0,7 SD 0,4 cm y esta
diferencia no fue estadisticamente significativa. La discrepancia de
miembros inferiores tras ATC es una complicacibn ampliamente
reportada en la bibliografia, que oscila entre el 1 y el 60% de los casos,

predominando, al igual que en nuestra serie, el alargamiento >**.

La mayoria de los articulos reportan una diferencia de hasta 1 cm como
una discrepancia aceptable **°, siendo la discrepancia media de nuestra
serie de 0,7 cm. Alargamientos superiores a 2 cm se asocian a cojera,
dolor lumbar, dolor de rodilla, inestabilidad protésica, aflojamiento e
incluso a lesiones nerviosas **, por lo que nuestros resultados medios
de discrepancia de MMII pueden considerarse aceptable y en equilibrio

con los datos reportados en la bibliografia.
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8.4 Resultados clinicos y funcionales

8.4.1 Harris Hip Score (HHS).

En nuestra serie no encontramos diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos de tratamiento, con una puntuacion
media al final del seguimiento de 80,06 SD 10,60 puntos en el grupo
Monopolar y de 80,67 SD 15,38 puntos en el grupo DM. Tampoco
evidenciamos diferencias en la puntuacion de los pacientes de ambos

grupos a las 4 semanas y a las 12 semanas de tratamiento.

Tras revision bibliografica, no hallamos estudios en los que se comparen
los resultados funcionales mediante el HHS en pacientes con fractura de
cadera intervenidos mediante ATC DM versus Monopolar. Tabori-Jensen
et al. **’ compara los resultados funcionales obtenidos mediante el test
Oxford Harris Hip, el cual tiene una adecuada correlacién con el HHS,
entre una serie de pacientes intervenidos tras fractura de cadera con
ATC DM con otra serie de pacientes apareada segun sexo, edad y
tiempo de seguimiento intervenida por Coxartrosis con ATC
convencional. Estos autores no encuentran diferencias significativas en
los resultados funcionales entre ambas cohortes de pacientes al afio de
seguimiento, reportando por tanto buenos resultados con los implantes
de doble movilidad tras fractura de cadera.

El HHS estimado seguin Lieberman et al. ***

para la poblacién general de
entre 65 y 74 afos es de 94,1 puntos. McLean, por su parte %9 estima el
HHS entre los 70 y 79 afios en 93,1 puntos. El HHS obtenido al final de
nuestro seguimiento en pacientes intervenidos con ATC (80,06 SD 10,60
puntos en el grupo Monopolar y de 80,67 SD 15,38 puntos en el grupo
DM) es sensiblemente inferior al correspondiente a la media de la
poblacién general, pero es importante sefalar que el 21,7% de nuestros

casos presentan una puntuacién igual o superior al nivel medio de la
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poblacion general de la edad estudiada y consideramos unos resultados

clinico-funcionales satisfactorios.

Recientemente y dado el interés creciente en los implantes de DM, son

numerosos los autores que han publicado sus resultados y como

podemos observar en la Tabla 48, los resultados obtenidos en nuestra

serie en cuanto al HHS en el grupo de pacientes intervenidos con ATC

DM, son comparables a los estudios disponibles actualmente con este

mismo tipo de montaje 3*" 33037,
Estudio N Tipo estudio Edad  Seguimiento  HHS
Media (meses)

Assietal® 125 Estudio cohortes 78,1 61 94,8
restrospectiva

Canton et 53  Serie casos 76,1 68 81,2

al.** restrospectiva

Nonne et 60  Estudio cohortes 87,6 28 79,8

al.®’ retrospectivo

Ukajetal®® 47  Ensayo clinico 78,1 36 92,2
randomizado

Hwang et 142  Estudio cohortes - - 83,6

al.®* prospectivo

Kim et al.** 84  Estudio decasos 73,1 21,7 83,4
y controles
retrospectivo

Tabori- 124  Estudio cohortes 74,7 33,6 78,7

Jensen et retrospectivo

a|.347

Estudio 60 Ensayo clinico 73,4 12 80,7

Actual randomizado

Tabla 47. Harris Hip Score en distintas series actuales con ATC DM
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Pensamos que el corto seguimiento de nuestra muestra puede influir en
ser el 4° estudio con menos puntuacion media en el test HHS, puesto
que como hemos expuesto en el apartado de resultados clinicos, existe

una tendencia a la mejoria funcional con el paso del tiempo.
8.4.2 Escala Visual Analdgica de Dolor.

A pesar de que el dolor es uno de los pilares fundamentales del HHS, a
todos los pacientes incluidos en nuestro estudio se les realizé una Escala
Visual Analégica de dolor. No encontramos diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a la intensidad del dolor entre el grupo
Monopolar y el grupo DM en primer dia posoperatorio, al alta hospitalaria
y a los 12 meses de seguimiento. Como con el HHS, no encontramos en
la bibliografia ningun articulo que compare el dolor tras fractura de
cadera entre los pacientes intervenidos mediante ATC DM y Monopolar.

Hgjer-Karlsen et al. *®°

, €en una revisién sistematica de 58 ensayos
clinicos acerca del control del dolor postoperatorio tras artroplastia
primaria de cadera, reportan una puntuacion media de 23/100 puntos
EVA a las 24 horas tras la intervencion. Nosotros presentamos unos
resultados en la valoracion del dolor, 24 h tras la cirugia algo superior en
nuestra serie (4,28/10 puntos) que puede considerarse esperable al
tratar solo fracturas de cadera. Sin embargo, la puntuacion al alta
hospitalaria de nuestro grupo a estudio, con 2,93/10 puntos, es

comparable a la presentada en el mencionado metaanalisis.

El control del dolor postoperatorio en fractura de cadera condicionara
tanto el pronéstico como la capacidad de recuperacion funcional de los
pacientes. Dubljanin-Raspopovic et al. **°, en una serie de 105 pacientes
con fractura de cadera, asocia de manera significativa un menor dolor
postoperatorio con la capacidad de deambulacion antes de las 48 horas.
El grupo de pacientes que realiz6 la deambulacion antes de 48 horas

tras la intervencion presentaba una puntuacion de 21/100 puntos, similar
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a la obtenida en nuestro estudio previamente al alta, con 2,93/10 puntos.
Sin embargo, aquellos pacientes que realizaron la deambulacion de

manera tardia presentaron una puntuacion de 57/100 puntos.

Tras un afio de seguimiento, los pacientes intervenidos en nuestro centro
con implantes de DM presentaron una puntuacién de 1,81/10 puntos

30 con datos obtenidos del

(similar a la reportada por Gjertsen et al.
registro noruego de fractura de cadera en pacientes intervenidos tras
fracturas intracapsulares, con una puntuacién de 22,5/100 puntos). El
grupo Monopolar presenté al final del seguimiento una puntuacién de
1,92 SD 0,54 puntos, no evidenciandose diferencias significativas entre

ambos grupos.
8.4.3 Capacidad para la marcha.

Al finalizar el seguimiento, el 92% de los pacientes incluidos en el grupo
DM eran capaces de deambular (con o sin asistencias mecanicas), de la
misma manera que el 95% de los pacientes intervenidos dentro del
grupo monopolar. El 36,2% de los pacientes intervenidos en el grupo
Monopolar y el 39,3% de los intervenidos dentro del grupo DM
recuperaron sus capacidades para la marcha previos a la fractura
intracapsular de cadera. No encontramos diferencias entre ambos

grupos de tratamiento.

Rey-Rodriguez et al. %1 informan en su estudio sobre 115 pacientes,
que, al afio del tratamiento de la fractura, el 75,7% de los pacientes eran
capaz de deambular: el 64,4% con asistencias mecanicas y el 11,3% de
manera independiente. Dyer et al. 362, reporta un su metaanalisis que
Unicamente el 40-60% de los pacientes con fractura de cadera recuperan
su movilidad funcional previa y capacidad para realizar las actividades
clave de la vida diaria. Estos resultados son consecuentes a los

presentados en nuestra serie y resaltan la importancia de una adecuada

329



rehabilitacién en estos pacientes para lograr un estado funcional lo mas

similar al que presentaban previamente a sufrir la fractura de cadera.

8.4.4 Lugar de residencia de los pacientes y grado de

dependencia.

La recuperacion de la independencia para AVD tras fractura de cadera
es de suma importancia en pacientes de edad avanzada. Debe de
tenerse en cuenta que en Espafa el 73% de los pacientes que sufren
una fractura de cadera viven en su domicilio, pero de ellos el 25% viven
solos, o con compafiia inoperante por la extrema edad del cényuge 363,
Segun diversos autores, el porcentaje de pacientes que recupera el nivel

de independencia previo a la fractura se sitta entre el 60% y el 70%.

Segun los datos obtenidos en nuestro estudio, previamente a la fractura,
el 83% de los pacientes intervenidos dentro del grupo DM viven en su
domicilio, asi como el 72% de los intervenidos en el grupo Monopolar. Al
final del seguimiento, el 79,6% del grupo DM y el 75,9% del grupo
Monopolar volvieron a su residencia habitual. Estos resultados son
ligeramente superiores a los presentados en la bibliografia,
probablemente debido a que los pacientes incluidos en nuestra serie son
pacientes con un estado clinico y funcional previo a la fractura superior a
los estudiados por los otros autores. Tampoco en este punto

encontramos diferencias entre ambos grupos de tratamiento.

En nuestra serie, el 64,2% de los pacientes del grupo DM recuperaron su
nivel de independencia previo a la fractura segin el indice de Barthel,
con una puntuacion media de 77,2 puntos (grado de dependencia leve).
Por su parte, el 60,3% de los pacientes pertenecientes al grupo
Monopolar recuperaron su grado de dependencia, con una puntuacion
media de 80,5 puntos (grado de dependencia leve). No hallamos
diferencias en cuanto al grado de dependencia post intervencion entre

ambos grupos de tratamiento.
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8.5. Complicaciones relacionadas con la
protesis

Encontramos un total de 4 complicaciones (3,3%) relacionadas
directamente con la protesis de cadera que precisaron intervencion
quirdrgica durante el seguimiento de nuestra muestra, sin encontrar

diferencias entre ambos grupos de tratamiento.

Por lo que respecta al grupo Monopolar, registramos dos complicaciones
(3,3%), una de ellas aguda (luxacién) y la segunda de ellas tardia
(calcificaciones heterotépicas). En el grupo DM registramos dos
complicaciones (3,3%) de caracter agudo (luxacion protésica y fractura

periprotésica).
8.5.1 Luxacién protésica.

El estudio de esta complicacion y su incidencia en ambos grupos de

tratamiento es la base de la hip6tesis central del presente estudio.

Como se ha presentado, en nuestra serie, la complicacibn mas
frecuentemente relacionada directamente con la artroplastia ha sido la
luxacion protésica en dos pacientes (1,7%), uno en cada grupo de
tratamiento. No encontramos por lo tanto diferencias significativas en la

incidencia de luxacion protésica entre ambos grupos de tratamiento.

La funcién de supervivencia para la complicacién luxacion al afio de
tratamiento fue del 98,2% en el grupo DM y del 98,3% en el grupo
Monopolar. No evidenciamos una superioridad de ninguno de los grupos
en cuanto a la supervivencia de los implantes si consideramos como
fracaso el recambio protésico por luxacion.

Diversos estudios han identificado la fractura intracapsular de cadera

364.365

como un factor de riesgo para sufrir una luxacion post ATC . Hailer

6

et al. **® con datos obtenidos del Registro Sueco de artroplastia de

cadera, report6 un aumento de 3,9 veces en el riesgo de luxacion
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protésica cuando la indicacion para la ATC fue una fractura subcapital de
cadera. Este aumento del riesgo sera probablemente multifactorial: mas
del 50% de los pacientes que sufren una fractura de cadera se clasifican
como ancianos fragiles %', y muy frecuentemente presentan
comorbilidades como el deterioro cognitivo u otros trastornos
neuromusculares, que han sido relacionados como factores de riesgo

368

independientes para la luxacion post-ATC ™, ademas de la vejez, la cual

se ha presentado como un riesgo especifico para la luxacién protésica
369

En los pacientes con fractura de cadera, es mas complejo el manejo de
los tejidos blandos y es mas frecuentes la deficiencia o debilidad del
aparato abductor que influye de manera directa en la estabilidad
protésica. La sarcopenia, que se define como la pérdida de masa
muscular esta presenta entre el 37-73% de los pacientes con fracturas

de cadera 3%,

Otro factor de riesgo relacionado con la luxacion es el abordaje
posterolateral a la cadera, con mayores tasas de luxacién respecto a

otros abordajes 2***°*. Simon et al. ®* reporté una tasa de luxacién del
3,8% en pacientes mayores de 65 afios, que aumento al 6,9% cuando se

utilizé un abordaje posterior a la cadera.

Estas condiciones expuestas facilitaran por lo tanto los casos de
inestabilidad protésica. Metaanalisis previos, en ATC convencional con
montajes monopolares para el tratamiento de fractura de cuello femoral,
reportan tasas variables de luxacion protésica, con tasas que oscilan
293,372-374

entreel8yel 11%

En 2019, Rogmanoli et al. 375

metaandlisis sobre 15 estudios y 1218 ATC DM y 1190 ATC

realizd una revision sistematica y

convencionales, incluyendo pacientes intervenidos por osteoartrosis,
fractura intracapsular, necrosis avascular y revision acetabular. En este

estudio evidencié una menor tasa de luxacién a favor de los montajes de
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DM respecto a los montajes convencionales, con un Riesgo Relativo de
0,16 a favor de los implantes de DM. Esta superioridad de la DM se
mantuvo al realizar un analisis por subgrupos en pacientes de alto riesgo
de luxacion, como en cirugia de revisidon o pacientes con fracturas de
cuello femoral.

376

Por su parte, Cha et al. en metaanalisis sobre 10 estudios de DM en

fractura de cadera, reporta una tasa de luxacién del 4%, menor al 8-11%

201,2043123%6.377 | 5 inestabilidad

reportado en ATC convencionales
protésica con montajes de DM en pacientes con factores de riesgo fue
del 2% en pacientes mayores de 65 y del 4% para pacientes intervenidos
mediante abordajes posteriores a la cadera. Ademas, mostré un menor
riesgo de luxacibn en pacientes con montajes de DM respecto a
pacientes intervenidos con HA (RR 0,3).

You et al. *™®

en su revisién sistematica de los 23 estudios disponibles de
habla inglesa, publicados entre 2010 y 2019, y con 7189 pacientes
intervenidos con implantes de DM post fractura de cadera, establece la

tasa de luxacién en el 1,5%.

En nuestra cohorte de pacientes intervenidos mediante ATC DM,
obtuvimos una tasa de luxacion del 1,7% (1 de los 60 pacientes del
grupo DM) y no evidenciamos ningun caso de luxacion intraprotésica.
Como podemos observar en la tabla 49, los resultados obtenidos en
nuestra cohorte respecto al nimero de luxaciones, son comparables a
los reportados en estudios recientes por los demdas autores con la

utilizacion de DM en fracturas de cuello femoral 24735037,

Se puede observar la escasa cantidad de luxaciones a pesar del

abordaje posterior en practicamente la totalidad de los estudios.
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Estudio n Edad Segui- Abor- N° Luxa-  N°Infec- N Fracturas
Me- miento daje ciones ciones peripro-
dia (meses) tésicas

Canton et 53 76,1 68 Lateral 0 0 1
a|.351

Nonne et 60 87,6 28 Post 0 0 0
a|.357

Hwang et 142 - - - 4 0 -
al.354

Rashed et 32 66,4 12 Post 0 1 -
a|.356

Estudio 60 73,4 12 Post 1 0 1
Actual

Tabla 48. Comparativa complicaciones DM en fractura subcapital

Como hemos expuesto tanto en nuestra serie como en la mayoria de las
series publicadas sobre el tratamiento de fracturas de cuello femoral con
cétilos de DM los resultados reportan unas tasas de inestabilidad muy

reducida. Esto se confirma en nuestro trabajo, pero en él las tasas de
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luxacién con implantes monopolares ha sido igualmente reducida con un
solo caso de luxacién y una tasa por lo tanto del 1,7%. Esta tasa del

1,7% es inferior a la presentada en la bibliografia por otros autores 2°* #**

312, 358317 ¢on tasas del 8-11% para el tratamiento de las fracturas de

cuello femoral con protesis monopolar.

Estos mejores resultados presentados en nuestra muestra pueden ser
debidos a varios factores. En primer lugar, todos los pacientes fueron
intervenidos por cirujanos experimentados en cirugia protésica de

cadera. Ya en el clasico estudio de Hedlundh et al. ¥

, quedéd
demostrado que, con el aumento del volumen de procedimientos
realizados por un cirujano, el riesgo de luxacién de la ATC se reduce
significativamente. En segundo lugar, en todos los pacientes realizamos
una reparacion capsular posterior y una reinsercion de los rotadores
externos de cadera. Es abundante la bibliografia disponible que asocia la

reparacién capsular con una menor tasa de luxacion **°%%

y, en tercer
lugar, el corto seguimiento de nuestra serie puede ser un factor que
influya en la baja tasa de luxacién protésica de nuestra muestra en el

grupo Monopolar. Berry et al. **

concluye en su estudio que el riesgo
acumulado de luxacién protésica a largo plazo tras ATC es
considerablemente mayor que el reportado en estudios a corto plazo ya
que la incidencia de luxacién presenta un pico al afio de la cirugia, pero
luego aumenta a un ritmo relativamente constante durante la vida de la
artroplastia y en su estudio los pacientes intervenidos por fractura de
cadera, necrosis avascular o pseudoartrosis de fémur proximal
presentaron un mayor riesgo para sufrir una luxacién protésica.

Por su parte, Parvizi et al. 385

relaciona el desgaste del polietileno con
luxaciones tardias. Sugiere que los restos de desgaste de polietileno
pueden provocar una respuesta inflamatoria que condicionara una
distension capsular e inestabilidad subsiguiente y que el asiento de la

cabeza en un polietileno excéntrico provocara un arco de movimiento
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asimétrico y una predisposicion al choque del cuello con el acetdbulo

amentando la posibilidad de luxacién.

Por tanto, en pacientes de edad avanzada, los casos de luxacién
protésica podrian aumentar con el paso del tiempo y pensamos que
debemos mantener el seguimiento de nuestros pacientes durante un
mayor tiempo para poder confirmar o rebatir esta baja tasa de

inestabilidad inicial.

De la misma manera que con los implantes monopolares, los montajes
de DM también deberan ser valorados con un mayor tiempo de
seguimiento. Su evolucién podria provocar casos de inestabilidad por
idénticas causas a las expuestas para los implantes monopolares y
podria ocurrir de forma afiadida el desgaste en el borde retentivo de las

cabezas de polietileno *%.

Las modificaciones y mejoras en el disefio y la calidad del Polietileno
(bordes achaflanados, enlaces cruzados) y en el disefio y caracteristicas
de los cuellos femorales (pulidos y de menor didmetro) han reducido la
tasa de luxacion intraprotésica no traumatica del 2-4% al 0,3-1% 3%¢3¢’
publicados en la actualidad, pero solo el seguimiento a largo plazo podra
confirmar estos resultados en nuestra serie y confirmar o no un caracter
protector de la DM para la inestabilidad en fracturas del cuello femoral
que nosotros no hemos podido demostrar en el seguimiento a corto

plazo de este trabajo.
8.5.2 Fracturas periprotésicas.

Durante el seguimiento de nuestra muestra registramos un caso (1,7%)
de fractura periprotésica tipo A de Vancouver, dada en el grupo DM. Esta
complicacion fue sufrida por un paciente de 67 afios a las 2 semanas

tras la cirugia.
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Como podemos objetivar en la tabla 49, la tasa obtenida de esta
complicacién es consistente con los resultados obtenidos por los
distintos autores en el estudio de implantes de DM #7937

. °"® sobre 14 estudios

En la revision sistematica realizada por You et a
(6449 pacientes) en los cuales presentan la complicacién fractura
periprotésica, la incidencia de esta complicacion es del 1,5%, similar a la

obtenida en nuestra serie de tratamiento.
8.5.3 Tasa de reintervencion y supervivencia de los cétilos.

Registramos una tasa de reintervencion del total de la muestra del 6,7%
con un seguimiento de 12 meses, correspondiendo esta a dos pacientes
(3,3%) dentro de cada grupo de tratamiento, con una funcién de
supervivencia de los implantes (considerando fracaso cualquier causa de
reintervencion) del 96,6% en ambos grupos de tratamiento. No se
evidencion diferencias significativas entre ambos grupos de tratamiento.

En el metaanalisis propuesto por Cha et al. *"®

, en los 16 articulos que
analizan los implantes de DM en 2145 pacientes, evidencian una tasa de
reintervencion del 2,2%, comparable a la obtenida en el estudio
presente. You et al. 8 de la misma manera gue se ha reportado en
nuestros resultados, no evidencian una diferencia significativa en las

tasas de reintervencion entre los grupos de tratamiento monopolar y DM.

En la Tabla 50, podemos comparar los resultados obtenidos en nuestra
cohorte DM con los resultados mas recientes disponibles en la

347,350-357

bibliografia
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Estudio N Edad Segui- N° reinter-  Mortal.

Me- miento venciones 12 meses

dia (meses)
Assi et al.*° 125 78,1 61 - 3
Canton et al.** 53 76,1 68 - 8
Fahad et al.**? 27 69,3 19 - 0
Nonne et al.**’ 60 876 28 1(1,66%) -
Ukaj et al.**? 47 7181 36 0 7
Hwang et al.** 142 - - 3(2,11%) -
Kim et al.**® 84 731 21,7 - 7
Rashed et al.** 32 664 12 1(3,12%) -
Taaegri-Jensen et 124 747 33,6 4 (3,22%) -
aEdétudio Actual 120 734 12 4 (3,33%) 9

Tabla 49. Comparativa nUmero de reintervenciones y mortalidad

8.6 Reingreso hospitalario.

No evidenciamos diferencias en cuanto al reingreso hospitalario entre
ambos grupos de tratamiento ni en los 30 primeros dias postoperatorios

ni en el primer afio postoperatorio.

Durante los primeros 30 dias, reingresaron un total de 14 pacientes
(11,6%), correspondiendo a un 10% del total de los pacientes del grupo
DMy al 13,3% del grupo Monopolar.

Los pacientes que sufren una fractura de cadera presentan
habitualmente diferentes comorbilidades y por lo tanto resulta frecuente
la presencia de reingresos postoperatorios no planificado. Debemos

tener en cuenta que el reingreso post fractura de cadera, esta
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directamente relacionado con un aumento de la mortalidad durante el

primer afio postoperatorio.

Se ha comunicado que, en pacientes mayores de 65 afios, la tasa de
reingreso en el primer mes tras la fractura de cadera es del 15,5%,
similar a la tasa de reingreso asociada a cualquier otro procedimiento
quirargico (15,6%) y algo menor que el riesgo de ingresar por cualquier

38 Ali et al. ¥, en revision sistematica sobre 22

otra patologia (26%)
estudios, establece en el 10,1% el riesgo de reingreso tras una fractura
de cadera, siendo este el primer estudio de estas caracteristicas

disponible en la literatura y comparable a nuestra tasa de reingresos.

En nuestra serie, de los 14 pacientes que reingresan durante el primer
mes tras la cirugia (11,6%), solo 1 (7,14% de los reingresos) lo hizo por
una complicacion derivada de la artroplastia, con el diagndstico de

fractura periprotésica de cadera.

Nuestros datos son consecuentes con la revision sistematica presentada
por Ali et al. %9 donde evidencia que los reingresos por causas ajenas a
la prétesis son 13 veces més frecuentes que los relacionados con la
prétesis, con tasas del 90,1 y 6,9% respectivamente. Sin embargo, al
ano de seguimiento, la incidencia de reingreso por complicaciones
propias de la artroplastia asciende al 16,7%, probablemente debido a
que los pacientes adquieren mayor autonomia y movilidad con el riesgo

que ello puede suponer.

Como hemos expuesto nuestra tasa de reingresos hospitalarios es
acorde a lo publicado en la bibliografia y no existen diferencias entre los
grupos monopolar y DM. Pensamos que Unicamente el tratamiento
correcto de las distintas patologias de los pacientes y la optimizacion de
su tratamiento alrededor de la intervencion protésica puede mejorar esta
tasa de reingresos postoperatorios. Nosotros colaboramos actualmente

con los servicios de medicina interna y rehabilitacion tras el ingreso de
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un paciente con el diagnostico de fractura subcapital con la finalidad de

mejorar o evitar esta necesidad de reingresos.

8.7. Mortalidad

No hallamos diferencias significativas en la tasa de mortalidad entre
ambos grupos, siendo en el primer afio postoperatorio del 10% (6) en los
pacientes intervenidos con implantes de DM (6) y del 5% (3) en los
intervenidos con implantes monopolares (p=0,112).

De la misma manera que en nuestro estudio, tampoco You et al. 378

evidencia diferencias en su revision sistematica y metaanalisis donde

compara la mortalidad entre ambos grupos de tratamiento.

Segun varios autores, la tasa de mortalidad global asociada a las
fracturas de cadera ha disminuido de forma lenta y paulatina durante las
Gltimas décadas, situandose en el 24% de los pacientes intervenidos en
los afios 80, 23% en los 90 y 21% a partir del afio 2000 %

la mortalidad hospitalaria de ancianos con fractura de cadera es del 5%
391-393

. En Espafia,

variando entre un 2-3% hasta un 8% y alcanza el 30% de los

pacientes a los 12 meses de la fractura %%,

Es posible que la mortalidad inferior obtenida en nuestro estudio sea
debido a un sesgo en la seleccion de los pacientes donde se implanta
una protesis total de cadera, donde hemos excluido los pacientes con
dependencia y déficit funcional previo a la fractura, en los cuales el
tratamiento mas frecuente es la hemiartroplastia. En el resto de los
estudios son incluidos todo tipo de paciente e implantes utilizados en la
fractura de cadera.

378

En el estudio de You et al. Que valora el tratamiento de fractura

subcapital de cadera con implantes de DM establece una mortalidad del
16,4% al afio de seguimiento y esto esta en equilibrio con otros estudios

347, 350-357

publicados y son porcentajes sensiblemente mayores a los
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presentados en nuestro trabajo (10%) que nos animan a seguir esta
linea de trabajo multidisciplinar en los pacientes ingresados con el

diagndstico de fractura de cadera.

8.8. Fortalezas y limitaciones del estudio

8.8.1 Validez interna.

La validez interna evalla si un experimento es capaz de demostrar una
relacién inequivoca, excluyendo explicaciones alternativas a los

resultados obtenidos.

En un estudio como el nuestro en el que se comparan dos tratamientos,
diferencias en las caracteristicas de ambos grupos a estudio podrian
generar hipotesis alternativas. Con el fin de minimizar este problema,
conocido como “seleccion diferencial’, realizamos un analisis
comparativo de las caracteristicas generales de ambas cohortes a
estudio sin que hallasemos diferencias significativas en cuanto a edad
media, distribucién por sexo, IMC, estado fisico prequirargico segun la
clasificacion ASA ni en el grado de dependencia segun las capacidades
para la marcha y el indice de Barthel, por lo que consideramos que

ambos grupos son comparables.

La naturaleza prospectiva del estudio, y el hecho de que se trate de un

estudio aleatorizado aumenta la validez interna de nuestro estudio.

Por otra parte, que el seguimiento sea solo de 12 meses, podria limitar la
validez interna del trabajo. Aunque no encontramos diferencias
significativas en la mortalidad entre ambos grupos, los pacientes
fallecidos fueron eliminados del andlisis de los resultados funcionales

presentados.

Otros factores que consideramos pueden aumentar la validez interna del

estudio:
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e El tratamiento quirGrgico de los pacientes en ambos grupos de
tratamiento ha sido llevado a cabo por las unidades habituales
de traumatologia y cirugia de cadera, con amplia experiencia en
este tipo de patologia.

e La recogida de datos, evaluacion de los pacientes y contacto
telefonico con los familiares (en caso de suspension de la
consulta por diferentes motivos) han sido realizados de forma
sistematica por el mismo investigador con el fin de evitar

dispersion en la metodologia de recogida de datos.

8.8.2 Validez externa.

La validez externa se refiere a la extension y la forma en que los
resultados de un experimento pueden ser generalizados a diferentes
sujetos, poblaciones, lugares, experimentadores, etc. La validez externa
evalla el grado con que pueden generalizarse los resultados de un

experimento.

Decidimos realizar el estudio exclusivamente en fracturas subcapitales
de cadera, en paciente funcionalmente activos y con una edad de 65 a
85 afios. Descartamos los ocurridos en otros tipos de fractura (p.ej.

basicervicales o pertrocantéricas).

Estudios recientes concluyen que los pacientes que sufren fracturas
pertrocantéricas o basicervicales son mas ancianos, mas dependientes
para AVD y presentan una mayor mortalidad y comorbilidad que aquellos
diagnosticados de fractura intracapsular (117-119) por lo que reunir
ambos tipos de fractura en el mismo estudio podria aportar resultados

confusos. Lo mismo ocurre con aquellos pacientes con mas de 85 afios.

Del total de 552 pacientes con fractura intracapsular de cadera
intervenidos quirdrgicamente en nuestro servicio durante el periodo

comprendido entre Julio de 2016 y Marzo de 2020, sOlo fueron
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seleccionados 120 pacientes para su inclusién en el estudio. Los criterios
de exclusion apartan del estudio algunos pacientes por diferentes

motivos:

e Se han excluido aquellos pacientes no candidatos a ATC, ya sea
por edad o por caracteristicas funcionales. Los pacientes con
una edad inferior a 60-65 afios se intentd el tratamiento mediante
osteosintesis. En los mayores de 85 afios o pacientes con baja
demanda funcional, se opt6 por la HA.

e Se han descartado los pacientes con fractura patolégica de
cadera secundaria a neoplasia dado que su enfermedad de base
podria condicionar una mortalidad prematura (120) asi como un
peor resultado del tratamiento quirargico.

e Por ultimo, se han descartado los pacientes con fracturas
crénicas o subagudas, puesto que presentan peores resultados

funcionales con una mayor tasa de complicaciones descritas.

Creemos que estos criterios de exclusion estan suficientemente
justificados. Pueden suponer algin sesgo de seleccion, pero sirven para
crear un grupo mas homogéneo que permite responder a la hipétesis y

objetivos del estudio con mayor facilidad.
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0. Conclusiones
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9.1 Conclusiones sobre la hipétesis de trabajo, o
conclusién principal

La utilizacion de cétilos de doble movilidad en casos de revision
acetabular mejora las tasas de luxacion protésica respecto a la mayor
parte de las series publicadas de revision acetabular que utilizan
componentes monopolares. Este beneficio se establece manteniendo
una supervivencia de los implantes y una tasa de complicaciones

asociadas en equilibrio con estas series.

La utilizacién de coétilos de doble movilidad en fracturas subcapitales de
cadera no aporta esta mejoria en las tasas de luxacion y presenta
resultados sin deferencias significativas tanto en la tasa de luxacion,
como en sus beneficios clinicos y en la presencia de complicaciones con

respecto a los implantes monopolares clasicos.

9.1.1. Estudio 1. Revisién acetabular. Conclusiones sobre

los objetivos, o conclusiones accesorias:

1. La etiologia del recambio acetabular (luxacion recidivante,
aflojamiento, fracaso de osteosintesis y fracaso de prétesis
parcial) no se relaciona en nuestro trabajo con una mayor
probabilidad de luxacién o infeccién. Sin embargo, el diagnéstico
de aflojamiento si se asocia de forma significativa a una mayor

tasa de aflojamiento de los componentes durante el seguimiento.

2. Ser mujer, la clasificacion ASA elevada, la presencia de
enfermedad neurolégica, la obesidad o la capacidad cognitiva de
nuestros pacientes no influye sobre la probabilidad de sufrir una
luxacién protésica. Dado que estas caracteristicas se han

asociado a un aumento de este riesgo de inestabilidad
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pensamos que la utilizacién de doble movilidad puede ser un

factor de proteccion para estos pacientes.

Tras el recambio acetabular con DM, la valoracién funcional de
Harris, la presencia de dolor, la capacidad para deambulacion y
la necesidad de apoyos estan equilibrio con las series de
recambio acetabular publicadas y sus resultados no muestran
diferencias significativas entre los dos grupos de cétilos de DM

utilizados en nuestra serie.

El modelo de cétilo de doble movilidad utilizado (Grupo
Advantage® o grupo TT®) no muestra diferencias significativas
para la complicacion luxacion ni para la complicacion

aflojamiento o infeccién.

Realizar un recambio protésico completo o un recambio
acetabular de DM exclusivamente no influye sobre la posibilidad
de luxacion. Dado que el recambio acetabular aislado se ha
asociado a una mayor probabilidad de luxacién pensamos que la
DM podria tener un efecto protector frente a la luxacién en los

casos de recambio exclusivo acetabular

Los dias de ingreso de nuestros pacientes no dependen de
forma significativa de la edad de los pacientes, sin embargo si
que presentan una relacion estadisticamente sugnificativa con la
complejidad de la cirugia practicada. Existe también una
diferencia significativa entre los dias de ingreso de los pacientes
intervenidos inicialmente (Grupo Advantage® 2007-2012) y los
dias de ingreso de los pacientes intervenidos posteriormente
(grupo TT® 20013-2019) que pensamos pueda derivarse de una
progresién técnica del equipo quirdrgico y una mejor atencion

multidisciplinar de nuestros pacientes.
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7. En nuestro trabajo existe una asociacion significativa entre la
utilizacion de injerto 6seo en el recambio acetabular y la
presencia de aflojamiento durante el seguimiento.

8. Los cuatro tipos de implantes utilizados en revision acetabular no
muestran diferencias estadisticas significativas en cuanto al
aflojamiento, pero existe una mayor tendencia al aflojamiento del
tipo Advantage Revision® (11,54%) que nos hacen desaconsejar

este modelo de implantes de doble movilidad.

9. El grado de satisfaccién de nuestros pacientes es elevado y no
mantiene ninguna diferencia significativa ni con el grupo o tipo de
cétilo, ni con el defecto dseo intervenido ni con la complejidad de

la cirugia.

10. Tras un seguimiento medio de 7,29 afos, la supervivencia del
94,42% de los implantes para la complicacién aflojamiento es
correcta y y adaptada a la mayor parte de trabajos sobre
recambio acetabular. La supervivencia del 94,5% de los
implantes para la complicacion luxacibn mejora la mayoria de
series publicadas sobre recambio protésico con implantes
monopolares y esta en equilibrio con los trabajos publicados
sobre cétilos de DM en revision. Estos datos nos animan a
mantener nuestra tendencia de utilizacion de implantes de DM

en casos de revison protésica y aconsejar su utilizacion.

9.1.2. Estudio 2. DM en fractura subcapital. Conclusiones

sobre los objetivos, o conclusiones accesorias:

1. Teniendo en cuenta que las caracteristicas generales de ambas
cohortes a estudio se presentan sin diferencias significativas en
cuanto a edad media, distribucién por sexo, IMC, estado fisico

prequirirgico segun la clasificacién ASA, grado de dependencia,
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capacidades para la marcha e indice de Barthel, consideramos

que ambos grupos son comparables.

La utilizacion de implantes de doble movilidad frente a implantes
monopolares ha mostrado resultados clinico-funcionales y
radiologicos satisfactorios y de acuerdo con los trabajos
presentados en la bibliografia, pero sin diferencia alguna entre

los dos grupos.

El analisis estadistico comparativo de resultados entre el grupo
de DM y el grupo monopolar no muestra diferencias significativas
en variables como; sangrado perioperatorio, inicio de
deambulacién postquirtrgica, tiempo medio de ingreso, escala
de Harris, escala visual analégica del dolor, capacidad para la
marcha, lugar de residencia y grado de dependencia segun la
escala de Barthel

El nivel de dependencia de nuestros pacientes, valorado
mediante el lugar de residencia habitual y la Escala de Barthel
sufre un deterioro moderado y progresivo durante el afio de
seguimiento aunque sin diferencias entre ambos grupos a
estudio.

El andlisis comparativo de las complicaciones protésicas
presentadas en ambos grupos (luxacién, aflojamiento, infeccién,
osificaciones heterotépicas) tampoco muestra diferencias
significaivas con una tasa de complicaciones del 3,3% en ambos

grupos.

Con respecto a la complicacion luxacién presentamos una tasa
de luxacion menor que la publicada en los distintos trabajos
(1,7%) sobre tratamiento de fracturas subcapitales. Presentamos
1 caso de luxacion en el grupo de DM y 1 caso de luxacion en el

grupo monopolar. Esto nos conduce a la conclusién de que el
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tratamiento de fracturas subcapitales en el contexto de un equipo
quirdrgico con experiencia en cirugia protésica de cadera no
precisa la utilizacion de cétilos de DM para disminuir el indice de
luxacion y seria suficiente la utilizacion de cabezas femorales de
diametro aumentado (32-36 mm), aunque solo el seguimiento a

largo plazo podra refrendar estas conclusiones iniciales.

La reparacion capsular y la reinsercion sistematica de rotadores
puede influir en la baja tasa de luxacibn de ambos grupos de
tratamiento, a pesar de la utilizacién en todos los casos de un

abordaje posterolateral.

Creemos necesario el aumento de nuestra casuistica y el
seguimiento a largo plazo de los implantes utilizados en el
tratamiento de fracturas subcapitales para poder corroborar o

discutir los resultados obtenidos.
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ANEXO I: Sistema de clasificacion ASA

El sistema de clasificacion del estado fisico de la American Society of
Anesthesiologists (ASA) fue introducido en 1941 por la American Society
of Anesthetist, organizacion que posteriormente se transformaria en la
ASA. El propésito del sistema de clasificacién es evaluar el grado de
enfermedad o estado fisico de un paciente antes de realizar el acto
anestésico que precede a la cirugia. Ello facilita la creacién de registros,
la comunicacion cientifica, asi como la creacion de un sistema uniforme
para el analisis estadistico de resultados. El sistema de clasificacion no
esta destinado para ser utilizado como medida del riesgo preoperatorio.

Consiste en seis categorias, tal y como se describe a continuacion.

Categoria ASA Estado fisico preoperatorio

ASA | Paciente saludable no sometido a cirugia electiva.

ASA I Paciente con enfermedad sistémica I_eve, cont_rplada y no incapacitante. Puede
0 no relacionarse con la causa de la intervencion.

Paciente con enfermedad sistémica grave, pero no incapacitante. Por ejemplo:

cardiopatia severa o descompensada, diabetes mellitus no compensada

ASA I acompafiada de alteraciones organicas vasculares sistémicas (micro y

macroangiopatia diabética), insuficiencia respiratoria de moderada a severa,

angor pectoris, infarto al miocardio antiguo, etc.

Paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante, que constituye
ademds amenaza constante para la vida, y que no siempre se puede corregir
por medio de la cirugia. Por ejemplo: insuficiencias cardiaca, respiratoria y
renal severas (descompensadas), angina persistente, miocarditis activa,
diabetes mellitus descompensada con complicaciones severas en otros
organos, etc.

ASA IV

Se trata del enfermo terminal o moribundo, cuya expectativa de vida no se
espera sea mayor de 24 horas, con o sin tratamiento quirdrgico. Por ejemplo:
ruptura de aneurisma aértico con choque hipovolémico severo, traumatismo
craneoencefélico con edema cerebral severo, embolismo pulmonar masivo,
etc. La mayoria de estos pacientes requieren la cirugia como medida heroica
con anestesia muy superficial.

ASAV

ASA VI Paciente declarado en muerte cerebral.
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ANEXO

[I: Definiciobn de

infeccion del

sitio

quirargico Center for Disease Control

Criterio

temporal

Localizacion

Criterios
adicionales

Infeccion superficial de la
herida quirurgica

Aparicién dentro de los 30 dias

siguientes a la cirugia

Afectan a la piel, tejido celular

subcutaneo o musculo por encima

de la fascia
Debe cumplir uno de los
siguientes:
=  Drenaje purulento
= Aislamiento de
microorganismos en

herida cerrada de forma

primaria
= Herida abierta
deliberadamente,

excepto en casos en los

que el cultivo sea
negativo
= Diagnostico de

infeccion por el médico

0 cirujano

Infeccion profunda de la herida
quirurgica
En los primeros 30 dias, o dentro

del primer afio si existen implantes

En relacién con el sitio quirdrgico
y afecta tejidos profundos

Debe

siguientes:

cumplir uno de los

= Drenaje purulento

=  Dehiscencia espontanea
en paciente febril y/o
dolor o hipersensibilidad
localizados, excepto los
casos en los que el
cultivo es negativo

=  Absceso diagnosticado
por inspeccion, cirugia o
examen histopatoldgico

= Diagnostico de infeccion
por el médico o el

cirujano
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ANEXO [I: Diagnostico de infeccion
periprotésica Musculoskeletal Infection Society

Se considera diagnostico de infeccion periprotésica la presencia de uno

de los siguientes:

e Dos cultivos periprotésicos positivos con microorganismos
fenotipicamente idénticos.
e Presencia de fistula que comunica con la articulacion.
e Presencia de tres de los criterios menores:
v Proteina C reactiva (PCR) y velocidad de sedimentacién
globular (VSG) elevadas en suero.
v Recuento leucocitario elevado o resultado ++ en test de
esterasa leucocitaria en liquido sinovial.
4 Porcentaje de neutréfilos polimorfonucleares elevado en
liquido sinovial.

v Cultivo histologico positivo
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ANEXO IV: Clasificacion de Brooker de la
aparicion de osificaciones heterotdpicas

e TIPO I: Islotes de hueso dentro en los tejidos blandos alrededor
de la cadera.

e TIPO Il: Exéstosis 6seas que crecen desde la pelvis o el extremo
proximal del fémur, dejando como minimo 1 centimetro entre
ambas superficies 6seas.

e TIPO Ill: Exéstosis 6seas que crecen desde la pelvis o el
extremo proximal del fémur, reduciendo el espacio entre ambas

superficies a menos de 1 centimetro.

e TIPO IV: Anquilosis ésea de la cadera.
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ANEXO V: Escala de valoracion funcional de la
cadera de Harris

I. Dolor (max. 44 puntos)

Nada o lo ignora (44)

Minimo, ocasional, no compromete actividad (40)

Leve, no afecta a las actividades habituales, rara vez es
moderado con actividades poco habituales; puede requerir
aspirina (30)

Moderado, tolerable, pero modifica actividad; limita la actividad
normal o el trabajo; puede requerir analgesia mas potente (20)
Intenso, gran limitacién de actividad (10)

Totalmente incapacitado, limitado, dolor en la cama, encamado

©)

Il. Funciéon (max. 47 puntos)

1. Claudicacion

No (11)

Leve (8)
Moderada (5)
Grave (0)

2. Apoyo

No (11)

Bastén para largos paseos (7)
Baston casi todo el tiempo (5)
Una muleta (3)

Dos bastones (2)

Dos muletas (0)

Incapaz de andar (0)

3. Distancia caminada

Sin limite (11)

Seis manzanas (8)

Dos o tres manzanas (5)
Sélo por casa (2)

Cama y sillon (0)

4. Escaleras
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Habitualmente sin usar barandilla (4)
Habitualmente usando barandilla (2)
De alguna forma (1)

Incapaz de subir escaleras (0)

5. Calzado y calcetines

e Con facilidad (4)
e Con dificultad (2)
e Incapaz (0)

6. Sedestacién

e CoOmodo en un sillén normal una hora (5)
e Enunasilla alta media hora (3)
e Incapaz de sentarse comodamente en ninguna silla (0)

7. Uso transporte publico: Si (1) - No (0)

lll. Ausencia de deformidad (max. 4 puntos)

e Los 4 puntos son dados si el paciente demuestra todos los
siguientes:

Contractura en flexién fija menor de 30°

Aduccién fija menor de 10°

Rotacion interna fija en extension menor de 10°

Discrepancia de longitud de miembros inferiores menor de 3,2cm

IV. Arco de movilidad (max. 5 puntos)

Suma de los grados totales en flexidn; rotacién externa, rotacién interna,
abduccién y aduccién para obtener el arco de movilidad:

211°-300° (5) 161°-210° (4) 101°-160° (3)
61°-100° (2) 31°-60° (1) 0°-30° (0)

Suma de las puntuaciones en cada apartado, puntuacion maxima
100 puntos.

406



9. Anexos

ANEXO VI: indice de Barthel

I. Comida (max. 10 puntos)

e Independiente. Capaz de comer por si solo en un tiempo
razonable. La comida puede ser cocinada y servida por otra
persona (10)
¢ Necesita ayuda para cortar la carne, extender la mantequilla,
etc, pero es capaz de comer solo (5)
e Dependiente. Necesita ser alimentado por otra persona (0)
Il. Bafio (max. 5 puntos)

e Independiente. Capaz de lavarse entero, de entrar y salir del
bafio sin ayuda y de hacerlo sin necesidad de que otra
persona supervise (5)
e Dependiente. Necesita algun tipo de ayuda o supervision (0)
lll. Vestido (max. 10 puntos)

¢ Independiente. Capaz de ponerse y quitarse la ropa sin
ayuda (10)
e Necesita ayuda. Realiza sin ayuda mas de la mitad de estas
tareas en un tiempo razonable (5)
e Dependiente. Necesita ayuda para las mismas (0)
IV. Aseo personal (max. 5 puntos)

¢ Independiente. Realiza todas las actividades personales sin
ayuda alguna. Los complementos pueden ser provistos por
otra persona (5)
¢ Dependiente. Necesita alguna ayuda (0)
V. Control de la deposicién (méax. 10 puntos)

e Continente. No presenta episodios de incontinencia (10)

e Accidente ocasional. Menos de una vez por semana O
necesita ayuda para colocar enemas o supositorios (5)

e Incontinente. Mas de un episodio semanal. Incluye
administracion de enemas 0 supositorios por otra persona
)

VI. Control de la miccidon (méx. 10 puntos)
e Continente. No presenta episodios de incontinencia. Capaz

de utilizar cualquier dispositivo por si solo (sonda, orinal,
pafial, etc) (10)
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¢ Accidente ocasional. Presenta un maximo de un episodio en
24horas o requiere ayuda para la manipulacién de sondas u
otros dispositivos (5)

e Incontinente. Mas de un episodio en 24 horas. Incluye
pacientes con sonda incapaces de manejarse (0)

VIL. Ir al retrete (max. 10 puntos)

Independiente. Entra y sale solo y no necesita ayuda alguna por
parte de otra persona (10)

Necesita ayuda. Capaz de manejarse con una pequefa ayuda:
es capaz de usar el bafio. Puede limpiarse solo (5)

Dependiente. Incapaz de acceder a él o de utilizarlo sin ayuda
mayor (0)

VIII. Traslado cama /sillén (méx. 15 puntos)

Independiente. No requiere ayuda para sentarse o levantarse de
una silla ni para entrar o salir de la cama (15)

Minima ayuda. Incluye una supervision o una pequefa ayuda
fisica (10)

Gran ayuda. Precisa la ayuda de una persona fuerte o
entrenada. Capaz de estar sentado sin ayuda (5)

Dependiente. Necesita una gria o el alzamiento por dos
personas. Es incapaz de permanecer sentado (0)

IX. Deambulacion (max. 15 puntos)

Independiente. Puede andar 50 metros o su equivalente en una
casa sin ayuda ni supervision. Puede utilizar cualquier ayuda
mecanica excepto su andador. Si utiliza una protesis, puede
ponérsela y quitarsela solo (15)

Necesita ayuda. Necesita supervision o una pequefia ayuda
fisica por parte de otra persona o utiliza andador (10)
Independiente. En silla de ruedas, no requiere ayuda ni
supervision (5)

Dependiente. Si utiliza silla de ruedas, precisa ser empujado por
otro (0)

X. Subir y bajar escaleras (max. 10 puntos)

Independiente. Capaz de subir y bajar un piso sin ayuda ni
supervision de otra persona (10)

Necesita ayuda. Necesita ayuda o supervision (5)

Dependiente. Es incapaz de salvar escalones. Necesita
ascensor (0)

Suma de las puntuaciones en cada apartado, puntuacion maxima
100 puntos.
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ANEXO VII: Cuestionario de salud Short form 36

1.- En general, usted diria que su salud es:

Excelente
Muy buena
Buena
Regular
Mala

abhwnN -

2.- ¢Como diria que es su salud actual, comparada con la de hace un

Mucho mejor ahora que hace un afio
Algo mejor ahora que hace un afo
Mas o menos igual que hace un afio
Algo peor ahora que hace un afio
Mucho peor ahora que hace un afio

abwiNBEF

3.- Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted
podria hacer en un dia normal. Su salud actual, ¢le limita para hacer esas

actividades o cosas? Si es asi, ¢cuanto?

Si, me Si, me No, no me
ACTIVIDADES limita limita un limita
mucho poco nada
Esfuerzos intensos, tales como correr, levantar
objetos pesados, 0 participar en deportes 1 2 3
agotadores
Esfuerzos moderados, como mover una mesa,
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar 1 2 3
mas de una hora
Coger o llevar la bolsa de la compra 1 2 3
Subir varios pisos por la escalera 1 2 3
Subir un solo piso por la escalera 1 2 3
Agacharse o arrodillarse 1 2 3
Caminar un kilémetro o mas 1 2 3
Caminar varias manzanas (varios centenares de 1 2 3

metros)
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Caminar una sola manzana (unos 100 metros) 1 2 3
Banfarse o vestirse por si mismo 1 2 3
4.- Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes

problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud

fisica?

Si NO

¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas?

¢ Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? 1 2

¢ Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus

actividades cotidianas? 1 2
¢Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades 1 5
cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal)?

5.- Durante las 4 dltimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes

problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algun

problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Si NO
¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus 1 2
actividades cotidianas, por algin problema emocional?
¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algun 1 2
problema emocional?
¢No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de costumbre, por algin problema 1 2
emocional?
6.- Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los

problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la

familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Nada

Un poco
Regular
Bastante
Mucho

ghrwbdPE
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7.- ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 dltimas semanas?

No, ninguno
Si, muy poco
Si, un poco
Si, moderado
Si, mucho

Si, muchisimo

oarwNE

8.- Durante las 4 Ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha

dificultado su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas

domésticas)?

Nada

Un poco
Regular
Bastante
Mucho

agrwNPE

9.- Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo le
han ido las cosas durante las 4 Ultimas semanas. En cada pregunta responda lo
que se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las 4 Ultimas semanas

¢cuanto tiempo...

. Casi Muchas Algunas Sélo
Siempre _. alguna Nunca
siempre veces veces
vez
Se sintié lleno
de vitalidad? 1 2 3 4 5 6
Estuvo ~muy 2 3 4 5 6
nervioso?
Se sintié tan
bajo de moral
que nada 1 2 3 4 5 6
podia
animarle?
Se sintié
calmado y 1 2 3 4 5 6
tranquilo?
Tuvo' mucha 1 2 3 4 5 6
energia?
Se sintié
desanimado y 1 2 3 4 5 6
triste?
Se sintié 1 2 3 4 5 6
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agotado?

Se sintio feliz? 1 2 3 4 5 6

Se sintio 1 2 3 4 5 6
cansado?

10.- Durante las 4 (ltimas semanas, ¢,con qué frecuencia la salud fisica o los

problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a

los amigos o familiares)?

Siempre

Casi siempre
Algunas veces
Solo alguna vez
Nunca

aghrwbPE

11.- Por favor diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes

frases:

Totalmente  Bastante No lo Bastante  Totalmente

cierta cierta Sé falsa falsa

Cre0 que me pongo

enfermo mas facilmente 1 2 3 4 5
que otros

Estoy “tan sano  como 1 2 3 4 5
cualquiera

Creo que mi salud va a 1 2 3 4 5
empeorar

Mi salud es excelente 1 2 3 4 5
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