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INTRODUCCION

Recordatorio de la anatomia de la cadera

La cadera es una articulacion esférica (cabeza y cavidad). La cavidad articular esta
formada por el acetabulo, que forma parte de la pelvis. La parte esferoidal es la cabeza
del fémur. Las superficies dseas de cabeza y cavidad estan cubiertas con cartilago
articular. La articulacidon esta recubierta por la membrana sinovial, que proporciona
lubricacidn y minimiza la friccidon durante el movimiento.
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Figura 1. Articulacién de la cadera.
Fuente: http://orthoinfo.aaos.org
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La artroplastia total de cadera (ATC) o sustitucion de la articulacidon de la cadera es un
procedimiento quirdrgico donde se sustituyen las superficies articulares afectadas por
materiales sintéticos (proétesis). Cuando lo que se sustituye es una proétesis previa se
habla de revisiones o recambios.

La principal indicacidon de la ATC es el dolor persistente e incapacitante que condiciona
una disminucidn significativa de las actividades de la vida diaria (AVD) y de la calidad
de vida, en los que ha fracasado un tratamiento conservador o quirurgico previo.
Pacientes con importante deformidad y limitacién de la movilidad pueden ser también
candidatos al reemplazo articular si la discapacidad resultante es considerable. (1)

Las causas mas frecuentes de dolor crénico son:

-Artrosis

-Artritis reumatoide

-Fractura de cadera

-Necrosis

-Deformaciones de la cadera (displasias) en pacientes jévenes

El objetivo en todos los casos es el alivio del dolor y la mejora de la funcién articular.

Proétesis total de cadera
Todas se componen de dos elementos: componente femoral y componente acetabular

(2):
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Figura 2. Componentes de una proétesis de cadera.
Fuente: http://www.incaro.es/index.php/intervenciones-quirurgicas/cirugia-protesica-

articular
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Componente femoral

-Vdstago: componente metdlico que se inserta en el fémur.
-Cabeza: sustituye a la cabeza dafiada del fémur.
Componente acetabular

- Copa acetabular, cupula o cétilo: reemplaza al acetabulo (superficie del cartilago)
dafiado.

-Inserto: se inserta entre la cabeza y el componente acetabular para permitir un mejor
deslizamiento.

La cupula se inserta en el hueso y por la otra cara se ajusta al inserto. Este se articula
con la cabeza femoral esférica altamente pulida, constituyendo la superficie de carga o
rozamiento (par de friccion).

Ambos componentes pueden ser monobloque, constituidos por una sola pieza, o
modulares, constituidas por elementos separados.

Los distintos elementos pueden estar fabricados con diversos materiales: metal
(aleacién cromo-cobalto), cerdmica, plastico (polietileno), que han ido evolucionando
para disminuir el desgaste y mejorar la funcién y supervivencia de la prétesis.

Hay diferentes tipos de par de friccidon segun el material constituyente:
-Metal-Polietileno

-Ceramica-Polietileno

-Ceramica-Cerdmica

-Metal-Metal

PROTESIS CON PAR DE FRICCION METAL-METAL

El desarrollo de los dispositivos con par de friccion metal-metal se debid a que, en
comparacion con las proétesis de metal-polietileno, podrian ofrecer un potencial menor
desgaste y menor riesgo de fractura y evitaban la liberacién de particulas de

polietileno que pueden causar ostedlisis (1) (2).

Entre los dispositivos con par de friccidn metal-metal podemos diferenciar:
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-Prétesis convencionales o estandar: el vastago se implanta en la cavidad medular del
fémur, previa reseccion de la cabeza y parte del cuello. El vastago se une a la cabeza
femoral mediante un componente llamado cono. La mayoria de sistemas disponibles
actualmente son modulares.

conventional
THA with stem

resurfacing

Figura 3. Prétesis convencional y de superficie.
Fuente: Total Hip Arthroplasty. European Commission EUR 25378 — Joint Research
Centre — Institute for Health and Consumer Protection. 2012.

-Prétesis de superficie (“resurfacing”): Unicamente se recambia la superficie del cétilo
(acetabulo) y la superficie de la cabeza femoral. El tamafio de la cabeza es mayor que
en las proétesis convencionales. Las prétesis de superficie son del tipo monobloque y
estdn constituidas por par de friccion “metal-metal”.

En las prétesis de cadera estandar, el componente femoral es un tallo largo
introducido en el canal medular del fémur, siendo necesario resecar una cantidad de
hueso mayor. Las protesis de superficie consisten en tallar la cabeza femoral lo
suficiente para colocar una superficie de metal, de forma que, el cuello femoral queda
intacto.

No se invade la metafisis femoral ni el canal femoral. Tedricamente permite mayor
movilidad de la articulacion y disminuye la tasa de luxacién (1) (3). Al tener mayor
cantidad de hueso y de mayor calidad, en principio se ha postulado que la colocacién
de una nueva protesis (recambio) seria menos complicada, aunque faltan estudios a
largo plazo que lo corroboren (1).

Estdn indicadas en pacientes jévenes (menores de 60 afios), con buena calidad dsea,
preferentemente varones, con alta actividad fisica.
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Las complicaciones mas frecuentes de las protesis de superficie son: formacion de
pseudotumores, que causan dolor y comprometen la funcionalidad de la articulacién,
necrosis de la cabeza femoral y fracturas de cuello de fémur. Estos casos, suelen
requerir una cirugia de revision (4).

ALERTAS RELACIONADAS CON LAS PROTESIS DE CADERA METAL-METAL (2009- 2012)

En 2009 la agencia australiana (TGA) retiré del mercado las prétesis ASR™ (con par de
friccion metal-metal), del fabricante Depuy®, después que los datos del registro
nacional (NJRR) mostraran una alta tasa de revisiones de dichas prétesis frente a otro
tipo de dispositivos (5).

Posteriormente, en abril de 2010, la agencia reguladora inglesa (MHRA) publicé una
alerta que incluia recomendaciones de seguimiento de pacientes implantados con
protesis metal-metal (analisis de sangre, pruebas de imagen).

En agosto de 2010 una alerta comunicaba la retirada del mercado mundial de las
protesis de cadera ASR™ (Depuy Johnson&Johnson®), tanto las prétesis de superficie
como las proétesis totales con cabezas de gran didmetro XL (6,7). El problema
observado fue el aumento del numero de aflojamientos detectados a los cinco afios
de implantadas estas protesis, y la posible cesion de restos metalicos de la aleacién
cromo-cobalto a los tejidos circundantes a la prdtesis, que podian causar reacciones
locales (dolor e inflamacidén). Asimismo se detectdé un incremento en las tasas de
revisidn. Las causas de revisidon mas frecuentes fueron: aflojamiento, malposicién de
los implantes, infecciones, dolor, fracturas, luxaciones y reacciones alérgicas al metal.
En febrero de 2011, la FDA publicé sus recomendaciones acerca de la cirugia y el
seguimiento de los pacientes implantados (8). En marzo de ese mismo afio, la British
Orthopaedic Association y la British Hip Society apoyaron las recomendaciones de la
MHRA. En febrero de 2012, la MHRA actualizé sus recomendaciones, y el caso aparecid
en los medios de comunicaciéon y prensa especializada (BBC y BMJ). Ademas,
recomendd no usar las prétesis metal-metal con didmetros >36 mm.

A lo largo del afio 2012, otras agencias reguladoras de EEUU, Canad3, Australia, Francia
y Espafia han emitido alertas y recomendaciones sobre el uso de estas proétesis (5, 8, 9,
10).
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DISCUSION

Aunque la mayoria de pacientes implantados con una proétesis metal-metal no
presentan molestias ni desarrollan problemas graves, existe evidencia de que, en
algunas ocasiones, el par metal-metal genera reacciones adversas, debido a la
liberacion de particulas provenientes del rozamiento de las superficies articuladas de la
protesis (8, 11). Estas particulas de desgaste no sélo proceden de la interlinea articular,
sino también de la unién modular cabeza-cuello de las prétesis con el vastago.

Las particulas liberadas pueden causar reacciones locales en los tejidos circundantes a
la prétesis, llamadas ARMD (siglas en inglés de Adverse reaction to metal debris) (8), e
incluyen pseudotumores y otras alteraciones histoldgicas.

Este dafio tisular puede comportar dolor, desgaste del implante y necesidad de cirugia
de revision.

Algunas particulas metalicas pueden liberarse a la circulacién general y acumularse en
organos como higado, rifidn o sistema nervioso, aunque en la actualidad los estudios
epidemioldgicos no aportan suficientes datos sobre la aparicion de reacciones
sistémicas (12, 13).

Hay evidencias que confirman la elevacién de las concentraciones séricas, en sangre y
en orina de iones pesados (cromo, cobalto) (4,12), en pacientes portadores de
prétesis metal-metal, tanto convencionales como de superficie. Una revisién
sistematica de 104 estudios concluye que las concentraciones medias de iones
metalicos fueron persistentemente elevadas en pacientes implantados con proétesis
metal-metal en todos los medios analizados (sangre, suero, orina, eritrocitos, etc.)
(13). Las concentraciones mas altas se observaron en pacientes portadores de protesis
de superficie y prétesis totales con cabeza de gran diametro. Existen evidencias de la
relacion entre las concentraciones séricas y la tasa de desgaste de la superficie
articular, relacionando por tanto una elevaciéon de los niveles séricos de cromo vy
cobalto con un posible riesgo de complicaciones en la protesis.

No hay estudios determinantes que confirmen la repercusidn clinica a largo plazo
(posibles efectos carcinogénicos y teratogénicos). Un estudio publicado en 2012 que
evalla el mayor riesgo de cancer en mas de 40000 pacientes portadores de proétesis
metal-metal, no muestra resultados concluyentes (12).

Un estudio publicado en Lancet en 2012, que incluye mdas de 400.000 artroplastias
totales procedentes del Registro Nacional de Inglaterra y Gales, muestra una mayor
tasa de revisiones en portadores de protesis metal-metal que en otro tipo de pares de
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friccidon, siendo la tendencia mayor en protesis totales con cabezas de gran diametro
(14).

RECOMENDACIONES ACTUALES

La alerta de 2010 condujo a las Agencias reguladoras y a diferentes sociedades
cientificas y profesionales a emitir una serie de recomendaciones acerca de los
pacientes portadores de las protesis afectadas. La Sociedad Espaiola de Cirugia de
Cadera (SECCA), en un documento publicado en 2011 recomendaba lo siguiente (15):

-Localizacion de pacientes portadores de las protesis retiradas y seguimiento durante
toda la vida del implante (valoracion funcional, radioldgica y analitica)

-Seguimiento de los pacientes portadores de protesis con par metal-metal

-Valoracion de cirugia de revision en pacientes con sintomas severos y/o pruebas
patoldgicas.

A la luz de los estudios publicados y de la experiencia clinica, tanto las agencias
reguladoras como diferentes sociedades médicas a nivel mundial han ido elaborando y
actualizando las recomendaciones iniciales. En 2013, un grupo multidisciplinar de
expertos europeo ha publicado un documento de consenso con recomendaciones
sobre diferentes aspectos: beneficios, posibles riesgos, seguimiento, pruebas
diagnésticas y necesidad de futuras investigaciones (2).

Aunque en principio las recomendaciones afectan a todas las prétesis con par de
friccidon metal-metal, son las de superficie (especialmente las de cabeza pequeiia) y las
convencionales con didmetro de cabeza superior a 36mm las que son sometidas a
especial control y vigilancia.

La SECCA, en un documento de 2012 ha publicado 4 algoritmos (16) en pacientes
portadores, que incluyen el seguimiento, pruebas radiolégicas y analiticas y necesidad
o no de cirugia de revisién. Al efectuar las recomendaciones se distinguen 4
dispositivos con par metal-metal (9,17):

-Proétesis de superficie Metal-Metal (excepto ASR™ Depuy®).

-Prétesis total de cadera Metal-Metal con cabezas < 36 mm de didmetro.

-Prétesis total de cadera Metal-Metal con cabezas 2 36 mm de didmetro.
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-Proétesis de cadera metal-Metal modelo ASR™ Depuy®) que incluyen:

-Proétesis de superficie ASR™ Depuy®).
-Cabezas de gran didmetro ASR™ Depuy®) para protesis con vastago.

Para cada uno de estos grupos se realizan diferentes recomendaciones. También la

MHRA diferencia el seguimiento segun los 4 tipos de protesis (9)

En febrero de 2014, un comité de expertos de la Comisién Europea, el Scientific

Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks (SCENIHR) ha publicado un

informe preliminar (actualmente en fase de alegaciones) acerca de la seguridad de las

prétesis metal-metal (17). Las recomendaciones que contiene se alinean con las

hechas hasta el momento por las agencias reguladoras y las sociedades cientificas:

Algunos tipos de protesis metal-metal (prétesis de cabeza pequefia y protesis
de superficie en adultos jévenes) parecen tener resultados similares a los de
otros pares de friccion

Las protesis metal-metal, incluyendo las que no tienen problemas, liberan
particulas de metal que pueden inducir reacciones locales y sistémicas. La
gravedad de algunas de estas reacciones descritas en la literatura recomienda
gue se tenga especial cuidado en la implantacién de este tipo de prétesis.

Las radiografias son la principal fuente de informacién sobre el estado del
implante. Las ecografias y la resonancia magnética con software de reduccion
de artefactos metdlicos pueden ser utiles para detectar ARMD y el TAC para
cuantificar la destruccion ésea.

La determinacidon de iones metdlicos puede hacerse en sangre, suero, orina y
liquido sinovial. Como prueba de rutina se recomienda la determinacién de
cobalto en sangre.

Con respecto al seguimiento de los pacientes, los pacientes asintomaticos
requieren seguimiento regular. En pacientes sintomaticos, se recomienda la
aplicacion de protocolos de investigacién en fase extendida. En casi todos los
protocolos disponibles, se acepta que niveles de Co por debajo de 2 pg/L no
suelen asociarse con dafio tisular, mientras que niveles de Co por encima de 7
ug/L son indicativos de dafio articular.
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Recomendaciones antes de la cirugia

-Seleccion de la prétesis atendiendo al perfil de riesgo/beneficio del paciente. Los
factores a considerar incluyen: edad, sexo, peso, diagndstico y nivel de actividad fisica.
-Informacién al paciente acerca de los beneficios y riesgos, incluyendo la necesidad de
revision.

-Considerar los grupos de poblacién en los cuales las prétesis metal-metal estdn
contraindicadas.

-Segun el SCENIHR las protesis de superficie estarian contraindicadas en mujeres con
cabeza femoral menor de 50mm vy las proétesis metal-metal de cabeza grande no
deberian utilizarse en ningun caso (17).

Seguimiento del paciente implantado

En cuanto a la realizacién del seguimiento se distinguen 2 grupos de pacientes:
-Asintomaticos.
-Sintomaticos: Presentan algun tipo de dolor, inflamacion y/o alteracion
funcional de la cadera.

—>La SECCA (16) recomienda el seguimiento anual durante la vida del implante en
proétesis convencionales de cabeza con diametro =36 mm y ASR™, y durante al menos
5 afios en el resto (superficie no ASR y de cabeza pequeia) (ver figura 5). Otras
agencias recomiendan seguimiento anual durante al menos 10 afios (10), o durante la
vida del implante. La FDA recomienda seguimiento cada 6 meses en pacientes
sintomaticos.

-»Atencidn especial a pacientes con algun factor de riesgo: implantes bilaterales,
protesis de superficie con cabeza pequena, insuficiencia renal, inmunodepresion,
hipersensibilidad a metales, sobrepeso, alta actividad fisica, mujeres, componentes
mal alineados.
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-Diagndstico de imagen: incluye siempre radiologia simple. En pacientes sintomaticos
se recomienda realizar pruebas de diagndstico adicionales (resonancia magnética con
software de reduccién de artefactos metalicos).

- Pruebas analiticas: aunque existe evidencia de que niveles elevados en sangre/suero
de cromo y cobalto se relacionan con el desgaste de la prétesis, no hay un consenso
internacional sobre las concentraciones de referencia ni sobre la necesidad de realizar
anadlisis rutinarios. Si que se deben considerar en pacientes sintomdticos o en
presencia de anomalias radioldgicas. El cobalto se podria considerar como el i6n de
referencia (2).

Las recomendaciones actuales definen un valor de cobalto <2mcg/l como seguro y
valores de referencia en un rango entre 2y 7 mcg/l de Co (2). Para el cromo, La SECCA
acepta como valor normal de referencia 5 mcg/l. La MHRA establece que valores de
metales por encima de 7 ppb (7mcg/l de Co) son indicativos de dafio tisular potencial.
En valores muy elevados (por encima de 20 mcg/| de cobalto) debe considerarse la
revision de la cirugia.

La AEMPS, en mayo de 2012 emitié una nota informativa (18) con recomendaciones
acerca del seguimiento de pacientes, en la que recogia las indicaciones de la SECCA
(16) y recomendaba lo siguiente:

Centros y profesionales sanitarios:

— Identificar a todos los pacientes implantados con protesis de cadera con par de
friccion metal-metal, y tener en cuenta las directrices de la SECCA para
establecer la periodicidad del seguimiento de los pacientes y las pruebas
complementarias a realizar. Este sequimiento se realizard en funcion del estado
clinico y los hallazgos radiolégicos en los pacientes y del tipo de protesis
implantadas de acuerdo con lo citado en dichas directrices. Estas
recomendaciones podrdn ser actualizadas ante el conocimiento de nuevas
evidencias cientificas.

— Informar a los pacientes de los posibles signos y sintomas de alerta con el fin de
detectar un posible fallo de la prétesis.

Pacientes portadores de protesis de cadera:

— Deberdn llevar a cabo el protocolo de seqguimiento que su médico le haya

establecido.
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Revision de la cirugia

Considerar la revisidn si los sintomas son persistentes, hay alteraciones radioldgicas y
cuando los niveles de cromo y cobalto presenten un aumento progresivo aun en
ausencia de sintomas (5). Cada caso debe valorarse individualmente y se debe recabar
la opinidn del paciente.

Recomendaciones de seguimiento para pacientes portadores de pratesis con par de friccién metal-metal.

Protesis de s‘q}gﬂflme metal-metal, | Protesis de cadera metal-metal | Protesis total de cadera metal- | Protesis total de cadera metal-metal
excepto ASR 1 (Depuy®) marca ASRm(DepuyB} (todos los | metal con cabezas < 36 mm de | con cabezas > 36 mm de diametro
modelos) diametro

Paciente Pactente Paciente Paciente Paciente Paciente Paciente Paciente

Asmtomatico Smtomatico Asmtomatico | Sintomatic Asintomati Smtomatico Asmtomatico Sintomatico
Cronologia | De acuerdo con | Anual durante | Anual, durante | Anual, durante la | De acuerdo con | Anual durante | Anual, durante | Anual. durante la
de visitas los protocolos 5 aflos, al la vida del vida del los protocolos 5 afios, al la vida del vida del implante
de locales. Anual menos implante implante locales. Anual en | menos implante
seguimiento | en mujeres o mujeres

fallas < 48 mm
Resonancia, | No hace falta Recomendado | Recomendado | Recomendado en | No hace falta Recomendado | Recomendado | Recomendado en
ecografia o en todos los en todos los | todos los casos en todos los|st los iones | todos los casos
TAC, sin casos casos casos metilicos
artefactos aumentan
Analitica No hace falta Recomendado | Recomendado | Recomendado en | No hace falta Recomendado | Recomendado | Recomendado en
mcluyendo | pero existe en todos los en todos los todos los casos | pero existe en todos los en todos los todos los casos
iones Co-Cr | debate al asos casos debate al casos £asos

respecto. respecto.

Recomendado Recomendado en

en mujeres mujeres

Figura 4. Recomendaciones de seguimiento de la SECCA.
Fuente: SECCA (www.secca.es)

VIGILANCIA DE LAS PROTESIS METAL-METAL

Las cirugias de revisién de los pacientes portadores de prétesis de cadera con par de
friccion metal-metal, como consecuencia de los problemas descritos, se consideran
incidentes que deben comunicarse por los profesionales sanitarios al punto de
vigilancia de productos sanitarios de su Comunidad Auténoma, de acuerdo al
procedimiento establecido en el documento “Directrices para la aplicacién del sistema
de vigilancia por los centros y profesionales sanitarios” Ref.: AEMPS/CTI-PS/Octubre
2010, elaborado de forma conjunta con las Comunidades Autonomas en el seno del
Comité Técnico de Inspeccién de la AEMPS.
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanitarios/vigilancia-profesionales.htm
(16)
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