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ACTUACION ANTE PACIENTES PORTADORES DE PROTESIS
TOTAL DE CADERA CON PAR DE FRICCION METAL-METAL

Introduccién

A partir del afio 2010, a raiz de la retirada defom#o mundial de las protesis de
superficie Durom (Zimmé&) y ASR (Depuy Johnson&Johnsn asi como de las
cabezas de gran didmetro XL (Depuy Johnson&Joffs@h uso del par de friccion
metal-metal en la cadera, es un tema de contraversila literatura cientifi€ay que
aflora indefectiblemente en los diversos mediosataunicacion social, produciendo un
cierto grado de alarma en los pacientes y de naalestlos cirujanos ortopédicos.

Aunque la mayoria de los pacientes con este tipprdiesis se encuentran bien, existe
evidencia de que, en algunas ocasiones, el pail-metal genera reacciones adversas,
locales y sistémicas, debido a la gran liberac®iodes de cobalto y cromo en el espacio
articular. Ademas, estas particulas de desgasselongroceden de la interlinea articular,
sino que también lo hacen a partir de la union favdiabeza-cuello (cono morse) de las
protesis con vastago. Las reacciones adversashasdparticulas de desgastAdVerse
Reaction to Metal Debris — ARMpPsuponen el mecanismo de fallo mas importante de
este par de fricciof?.

En general, todas las sociedades cientificas nalei®respecificas de cadera, en algunos
paises del primer mundo, han lanzado alertas ne&dpara estos dispositivos,
consensuando criterios de actuacion por partesipaneles de expertdg’

La Sociedad Espafiola de Cirugia de Cadera (SECE&A)rincipios de 2011, dio
respuesta a la intranquilidad generada en nuestarn®, publicando una nota en su
pagina web Www.secca.8sy en la Revista Espafiola de Cirugia Ortopédica y
Traumatologi&®), para cubrir la informaciéon y proporcionar asesveato a los
cirujanosque tuvieran pacientes portadores de este tipadarpcular.

Hoy en dia, dado el incremento de la experiendraca en este campo, la SECCA cree
razonable hacer una actualizacion de ese documemds, acorde con el nivel de
conocimiento cientifico que se dispone. El objetide este nuevo documento es
proporcionar una puesta al dia del algoritmo deitoomacion de pacientes portadores
del par de friccibn metal-metal, para asesoramidetoirujanos de cadera en la toma de
decisiones y, por tanto, en beneficio de los paegen
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Pacientes, patologia y métodos de monitorizacion

Para el seguimiento y su valoracion, 1 - hay qoiidar a los pacientes de acuerdo con
su sintomatologia clinica y el tipo de prétesis @iet son portadores; 2 - también debe
guedar claro qué pruebas diagnésticas de imagemadehblizarse y; 3 - finalmente, como

y cuando han de realizarse las determinacionestiaaalen sangre de los niveles de
cromo y cobalto.

La mayoria de autores estdn de acuerdo en que Uggeas son pacientes de riesgo
cuando son portadoras de par de friccibn Metal/Mé&hriesgo es mayor cuando el
tamafio del componente acetabular es < 48 mm.

Es importante informar previamente a los paciestése su situacion particular en cada
caso. Asi, en un paciente portador de una pratetiiada del mercado, pero que funciona
correctamente y no presenta ningun tipo de inddcaguirdrgica, deben evitarse los
riesgos de una cirugia de revision. Sin embargseguimiento debe de realizarse a corto
plazo y por su cirujano.

1 - Existen dos clases de pacientes, desde un dentista general: los asintomaticos y
los que presentan algun tipo de dolor (principab@en nivel inguinal) y/o alteracion
funcional de su cadera. Asi hablaremos de paciastegomaticos y sintomaticos.

En cuanto a tipo de prétesis con par de friccidmahmaetal se distinguen 4 dispositivos
diferentes:



« Protesis de superficie Metal-Metal (excepto AS®epuy’).
» Protesis total de cadera Metal-Metal con cabeZ#smm de diametro.
» Protesis total de cadera Metal-Metal con cabeZz6 mm de diametro.
 Protesis de cadera Metal-Metal modelo A%FDepuy®) que incluye:
o Prétesis de superficie ASR(Depuy’).
o Cabezas de gran diametro ASRL (Depuy’) para prétesis con vastago.

En general, se acepta que las prétesis de supeagfie han dado peores resultados son
las que tienen un componente acetabular con arcolmetura bajo.

2 - Las pruebas diagnosticas de imagen que seaegbara la monitorizacion de estos
pacientes incluyen siempre la radiologia simplsici& con proyecciones anteroposterior
de pelvis y axial de cadera. A ser posible, se sgjartambién la proyeccion denominada
“cross-tablé de cadera para la medicién del angulo de ant&rerdel componente
cotiloideo. La comparaciéon, durante el seguimiendebe de realizarse con las
radiografias del postoperatorio inmediato.

La prueba radiografica especial que proporcionaomdgfinicion de imagen es la

resonancia magnética con software de reduccidénriddactos metdlicos. Detecta la
acumulacion de fluidos alrededor de la prétesim@uso, el grado de necrosis de los
tejidos circundantes. En su ausencia, la ecografi@jzada por un experto, puede
considerarse una excelente alternativa. Otras psuetbmo la tomografia axial

computerizada (TAC) o la resonancia simple, presetal grado de artefactos que la
imagen aparece excesivamente distorsionada. La d@xCprograma de reduccion de
artefactos metalicos presenta calidad aceptaete, puede originar confusion. Aunque,
probablemente, es la exploracion mas asequiblel@arayoria de los profesionales, las
lesiones mas pequefias suelen pasar inadvertidas.

3 - Las determinaciones analiticas en sangre/sademas de las valoraciones rutinarias,
deben incluir la Proteina C Reactiva, velocidadsddimentacion globular y Creatinina.
El examen de las funciones hepatica y tiroideaviades tema de controversia.

Existe evidencia suficiente de la relacion lineghsicativa entre la concentracion de
cobalto/cromo en sangre/suero y las tasas de desgpsrecidas en componentes
protésicos explantados.

En relaciéon a la determinacion de los niveles den@r y Cobalto, se deben tener
presentes los siguientes puntos:

* La determinacion debe realizarse mediante técr@spectrometria de masas.

* Las unidades usadas en los resultados, en la raaglerios estudios, son los
microgramos por litro(/L). Esta unidad de medida es exactamente iguaka |
partes por billén (ppb). En otros estudios se héizadlo una unidad mas
compleja, el nmol/L. A modo de ejemplo podemos rdgae 7 ppb equivalen a
119 nmol/L en el caso del cobalto y a 134.5 nmelilel del cromo.



e« Las concentraciones de Cromo, cuando son bajadensusparecer como
indetectables y, su valor aislado, no deberia densise en la toma de decisiones
clinicas. La concentracion de Molibdeno sélo sedmdo en consideracion en
muy pocos estudios.

« La cifra de concentracién de Cromo en sfieqae se acepta en casos en los que
no existe desgaste, esdé /L, por tanto puede considerarse como valor normal
de referencia en pacientes operados soélo de un lado

« La cifra de concentracién de Cobalto en stieqoe se acepta en casos en los que
no existe desgaste, esd@ /L, por tanto puede considerarse como valor normal
de referencia en pacientes operados s6lo de un Nalobstante, esta cifra esta
sujeta a cambios constantes en la literatura. Hoy oy, no existe un consenso
internacional en este sentido. Seran necesario®awstudios a largo plazo y con
nivel de evidencia méas elevado.

* No existen trabajos sobre los niveles de ioneslim@saque comparen pacientes
unilaterales y bilaterales. En series cortas déeptes bilaterales, en general y
comparado con los casos unilaterales de cada esselbbserva un aumento de
casi un tercio para la cifra media de cobalto y5@8b para la de cromo

Consideraciones de nomenclatura

En los dltimos 5 afios se ha incrementado el numernpublicaciones sobre las lesiones
que afectan a las partes blandas periprotésicasrdacciones en los tejidos blandos
pueden aparecer en forma soélida, quistica o deatara mixta. Se han utilizado varios
nombres para su identificacion. Asi, podemos hallar quistes, bursas, masas
inflamatorias, metalosis, sensibilidad a los metalesiones asociadas de vasculitis
linfocitica aséptica @septic Lymphocytic Vasculitis Associated LesionALVYAL),
reacciones adversas a las particulas metalicagsigaste Adverse Reaction to Metal
Debris — ARMD), reacciones adversas en los tejidos localdgl\erse Local Tissue
Reaction — ALTR y pseudotumores. Ninguno de estos nombres sedstrado como el
ideal. Por ejemplo, la sensibilidad a los metalesplica una reaccidn de
hipersensibilidad, pero puede excluir el efectadxle los iones metéalicos. Un quiste o
una bursa implican una coleccién liquida y, potdano es una masa solida. ALVAL es
un diagndstico histoldgico y puede o no, estariadoca una masa. Un pseudotumor es,
por definicién, algo parecido a un tumor, resultadouna inflamacion, acumulacion de
liguido u otras causas. Esta Ultima palabra, adeoca@sa confusion en los sectores no
médicos.

El mayor debate esta en los estudios sobre logogesistémicos de la exposicidén a los
metales y las reacciones adversas producidas p@atticulas de desgaste. En el ultimo
afo el ttrmino ARMD es el mas utilizado, si biemsgxuna gran controversia tedrica en
relacién al potencial toxico, la mutageneicidad teratogenia
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Recomendaciones de practica clinica para la toma dkecisiones

Cada paciente debe de ser juzgado de forma indilviéli no existir evidencia de un
consenso valido para todas y cada una de las isitiggccon las que el cirujano puede
encontrarse.

Los objetivos de las visitas de seguimiento enguaes portadores del par metal-metal
son: determinar si la etiologia del dolor es in#eica; identificar y tratar los problemas
de la artroplastia y, por ultimo, tranquilizar yselovar cuando sea oportuno.

Existen 4 componentes en la evaluacion: 1) cliritaadiologia (orientacion y fijacion),
3) parametros bioquimicos y niveles de cromo-cobalt sangre/suero y 4) estudios
especiales de imagen.

1. Cualquier nuevo dolor en cadera, especialmentarniafjuAparicion de edema o
masa palpable en alguna zona alrededor de la c&ligea.

2. Aparicion de lineas de radiolucencia, pequenasnesi osteoliticas, cambios en
la orientacion de los componentes protésicos. Ad@lgiento progresivo del
cuello femoral. Acetabulo con un angulo de incliGae 50° y/o una anteversion
combinada > 49 muescas en el cuello, malposicion del comporfemeral.

3. Valores de PCR y VSG elevados pueden aparecettueactisines de ARMD sin
que ello indique necesariamente la presencia denfeecion.

En prétesis de superficjevalores de cobalto/cromo por debajo de/Ry 5 p/L
respectivamente, indican que no existe un desgastesel del par articular.
Valores de cobalto entre ZL y 10 p/L son considerados de riesgo y deben
valorarse de acuerdo con el resto de las explaresio/alores de cobalto10uw/L

son indicativos de un incremento del desgasteudaticcon una especificidad del
100% y una sensibilidad del 93%. Asi, una concerdnade cobalto entre 10L

y 20 p/L tiene que ser valorada como muy anormal. Pomemae 20u/L la
concentracion de cobalto es inadmisible, dadoesgo de intoxicacion sistémica
que existe y el tratamiento quirtrgico debe deeasiderado a corto plazo



En prétesis convencionales metal-metabn cabezas 36 mm, el umbral de
seguridad en relacién a la toxicidad del cobaltonés bajo. Si aparecen valores
de cobalto> 3 p/L en ausencia de sintomas clinicos, podemos pensarsu
origen se encuentra a nivel del cono morse. Lascptas de desgaste generadas a
dicho nivel parecen estimular la cascada inmunogiegativa de forma mas
agresiva, con mayor dafio en partes blandas pesicaf. No obstante, es un
tema que esta siendo debatido en la actualidacdgrelmos esperar mas tiempo
antes de que se puedan establecer conclusiones.

4. Consideradas de una forma aislada, las imagenesidas mediante técnica de
resonancia o TAC con abstraccion de artefactos ddaecografia especializada
de cadera, tienen mayor peso que las determinacaraditicas de iones
metalicos. Deben buscarse colecciones liquidasepog de masas 0 necrosis en
tejidos blandos, asi como areas de osteolisisnotdgicas.
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Recomendaciones finales

Si se realiza la cirugia de revision, la hoja ofeia y el implante extraido son una parte
muy importante de la documentacion del paciente.

En la hoja deben constar las siguientes anotaciones

Apariencia de los tejidos blandos periprotésicesse ha encontrado algun tipo de
fluido.

Cultivos e histologia de dichos tejidos.
Tipo de fijacidn encontrado y si existe desgastewgrerficie articular o cono morse.

Qué se hace con el implante extraido.



Para el analisis del implante extraido se reconaiend

De manera ideal, deberia remitirse a un laborasmecializado en el analisis de
implantes meta-metal. Si se remite al laboratogdhidtologia, debe reclamarse su
devolucion una vez ya no lo necesiten.

Las cirugias de revision de los pacientes portaddeeprotesis total de cadera con par de
friccibn metal-metal, como consecuencia de los lprobs descritos, se consideran
incidentes que deben comunicarse por los profegersanitarios al punto de vigilancia
de productos sanitarios de su Comunidad Auténomeaaclerdo al procedimiento
establecido en el documento “Directrices para l&agon del sistema de vigilancia por
los centros y profesionales sanitarios” Ref.. AEMPB-PS/Octubre 2010, elaborado de
forma conjunta con las Comunidades Auténomas esepb del Comité Técnico de
Inspeccién de la AEMPS.

http://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSamsdvigilancia-profesionales.htm




Recomendaciones de seguimiento para pacientes paltaes de prétesis con par de friccion metal-metal.

Prétesis de superficie metal-met

aProtesis de cadera metal-me

t8rotesis total

de cadera met

aRrotesis total de cadera metal-me

excepto ASR (Depuy’) marca ASR" (Depuy’) (todos los| metal con cabezas < 36 mm [deon cabezas 36 mm de diametro
modelos) diametro

Paciente Paciente Paciente Paciente Paciente Paciente Paciente Paciente

Asintomatico Sintomatico Asintomatico | Sintomatico Asintomatico Sintomatico Asintomatico | Sintomatico

Cronologia | De acuerdo con | Anual durante | Anual, durante, Anual, durante la De acuerdo con | Anual durante| Anual, durante | Anual, durante I3
de visitas | los protocolos | 5 afos, 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
seguimientg en mujeres o mujeres.

tallas <48 mm
Resonanciaj No hace falta RecomendadpRecomendado Recomendado enNo hace falta RecomendadoRecomendado | Recomendado e
ecografia o entodoslos |en todos lostodos los casos en todos lossi los ioneg todos los casos
TAC, sin casos casos casos metélicos
artefactos aumentan
Analitica No hace falta Recomendado| Recomendado Recomendado enNo hace falta Recomendadg Recomendado | Recomendado e
incluyendo | pero existe en todos los | entodoslos | todos los casos | pero existe en todos los | en todos los todos los casos
iones Co-Cr| debate al casos casos debate al casos casos

respecto. respecto.

Recomendado Recomendado ep

en mujeres mujeres

vtal

|

=]

A continuacién se exponen los cuatro algoritmos decomendaciones de seguimiento, para cirujanos c@acientes portadores de prétesis con par de
friccibn metal-metal, en funcion del tipo de prétes



Proétesis de

Recomendaciones para
PACIENTE PORTADOR
PROTESIS METAL-METAL

superficie
Metal-Metal

(no ASR)

Asintomatico

4{ Radiologia simple bien ‘

‘ Radiologia simple mal

ColCr < 2uL/5pL

Co/Cr entre
2uL/5pLy
10ul/12pL

Co/Cr >
10uL/12pL

Seguimiento

RM, TAC o Eco bien ‘

‘ RM, TAC o Eco mal

anual

Seguimiento
protocolo
local

Seguimiento
3-6 meses

Considerar
Cirugia

Sintomatico

Radiologia simple bien Radiologia simple mal

\/

Co/Cr entre

ColCr < 2uL/5pL 2pL/5pLy Co/Cr > 10uL/12pL

10uL/12pL

RM, TAC o Eco bien ‘ ‘ RM, TAC o Eco mal

Considerar
Cirugia

Seguimiento
3-6 meses



Recomendaciones para Protesis de

PACIENTE PORTADOR superficie
PROTESIS METAL-METAL ASR

Radiologia simple bien ‘ ‘ Radiologia simple mal

~ .

y

o

o/Cr entre
Co/Cr < 2uL/5pL 2uL/5pLy Co/Cr >
10uL/12pL 10ul/12pL

Sintomatico

Radiologia simple bien ‘

‘ Radiologia simple mal

y

~. .

Co/Cr < 2uL/5pL

RM, TAC 0 Eco bien ‘

‘ RM, TAC o Eco mal

Cirugia

Considerar

Co/Cr entre
2uL/SpLy

10

Co/Cr > 10uL/12pL

RM, TAC o Eco bien ‘

‘ RM, TAC o Eco mal

Considerar
Cirugia



11

Recomendaciones para A i -
DA N TE DORT ADOR Prétesis metal-metal
PROTESIS METAL-METAL cabezas < 36 mm

Asintomatico Sintomatico

4{ Radiologia simple bien ‘ ‘ Radiologia simple mal Radiologia simple bien Radiologia simple mal

\/

Co/Cr entre

Co/Cr entre

Co/Cr < 2uL/5pL 2ul/5pL Co/Cr > ColCr < 2uL/5pL 2pL/5pLy Co/Cr 2 10uL/12pL
y10uL/12pL 10uL/12pL 10uL/12pul
Segwm|ent RM, TAC o Eco bien ‘ ‘ RM, TAC o Eco mal RM. TAC 0 Eco bien ‘ ‘ RM. TAC 0 Eco mal

anual

Considerar
Cirugia

Considerar
Cirugia

Seguimiento
protocolo
local

Seguimiento
6 meses




Recomendaciones para A i -
DAGIENTE PORTADOR Protesis metal-metal
PROTESIS METAL-METAL cabezas> 36 mm

Sintomatico

Radiologia simple bien ‘ ‘ Radiologia simple mal Radiologia simple bien ‘ ‘ Radiologia simple mal

~. . ~ .

y y

12

C\ Co/Cr entre

o/Cr entre
ColCr < 2uL/5pL 2uL/5pLy Co/Cr > 3uL/ 8pL Co/Cr < 2uL/5pL 2uL/5pLy Co/Cr > 3uL/ 8pL
RM, TAC o Eco bien ‘ ‘ RM, TAC o Eco mal

RM, TAC 0 Eco bien ‘ \ RM, TAC 0 Eco mal

Considerar
Cirugia

Seguimiento
3-6 meses

Considerar
Cirugia




