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1. INTRODUCCION

1.1. ARTROPLASTIA TOTAL CADERA

La protesis total de cadera (PTC) es una de las intervenciones mas frecuentes en
el campo de la cirugia ortopédica, ya que ofrece a los pacientes con dolor de cadera de
origen artrésico una forma eficaz de alivio del dolor y recuperacion funcional.

La protesis total de cadera estdndar estd formada por cuatro elementos
mecanicos. Dos componentes fijados al hueso: el cotilo integrado en el acetabulo de la
pelvis y el vastago insertado en el canal del fémur; y dos componentes interpuestos
articulados y por tanto sometidos a la friccion y al desgaste, la cabeza esférica del

vastago y el recubrimiento del cotilo (Figura 1)

Cotilo
Recubrimlent&
Cabeza
J
/4
!
Vastago

Figura 1 Componentes de la PTC
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A los 2 componentes sometidos a roce se les denomina par de friccion. Al
referirnos a su composicion primero se nombra el componente femoral y en segundo
lugar el componente acetabular. Un par ceramica-metal quiere decir, cabeza femoral
ceramica en friccidn con un recubrimiento de cotilo metélico.

En la actualidad se emplean en la composicion de los pares de friccion
aleaciones metélicas, ceramicas y plésticos (polietilenos). Se pueden combinar
elementos similares en el par (metal-metal, ceramica-ceramica) o elementos diferentes

(ceramica-metal, cerdmica-polietileno o metal-polietileno).
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1.2 ANTECEDENTES HISTORICOS DE LOS PARES DE FRICCION

La restitucion de la funcién en la articulacion de la cadera enferma ha sido un
reto desde la antigiiedad. Podemos resumir en cinco los periodos de avances historicos
en la artroplastia de cadera (Caneva 1996).

1.2.1. Osteotomia de reseccion de la cabeza femoral.

La intervencion consiste en quitar la cabeza femoral y dejar que se forme una
fibrosis entre el acetabulo y el resto del fémur. Aunque hay registros de su utilizacion
con anterioridad, fue Girdlestone en 1945 quien la populariz6 para el tratamiento de la
coxartrosis después de haberse empleado con “éxito” en el tratamiento de la

tuberculosis (Figura 2).

Figura 2: Intervencion de Girdlestone: Osteotomia
reseccion cabeza de fémur

20



1.2.2. Artroplastia por interposicion. Desde el siglo XIX se han empleado el tejido
muscular, grasa y fascia como elementos para interponer entre las superficies articulares.
Robert Jones comenzd a emplear materiales inorganicos como laminas de oro para
interponer en las superficies articulares. Baer en 1918 utilizé submucosa de vejiga de
cerdo. V. Putti en 1921 y Campbell en 1926 volvieron a la fascia lata como material de
interposicion. Los resultados fueron impredecibles y el dolor residual, la vuelta a la
rigidez articular y reacciones de rechazo cuando se utilizaban elementos extrafios al

individuo, eran las habituales causas del fracaso.

P 8 Fui, 9
Faovdution of moubds 1923 glass . 1928 Foaoodution of moukds 1937 - bakelite . 1938
viscalond ;1933 - pyrex glass unsiccessial amd soccessful vitallinm moslis
J0OB, xo | repxvany IR

Figura 3 Modelos de copas de interposicion . Imagen de articulo original ;
Smith-Petersen MN. Evolution of Mould Arthroplasty of the Hip Joint.
Moynihan Lecture delivered in the University of Leeds, May 1947.
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En 1923 N. Smith Petersen introduce el concepto de la “Artroplastia de Molde o
de Copa” El procedimiento pretendia utilizar las superficies trabajando exclusivamente
sobre la cabeza femoral, exponiendo el hueso esponjoso de la misma y colocando una
copa sobre la misma. Eligio el vidrio en los primeros implantes, pero aunque las copas
se rompian a los pocos meses consider6 sus iniciales resultados como esperanzadores.
Utilizé luego celulosa pero obtuvo importantes reacciones de cuerpo extraio. Luego
empled pirex en 1933 y baquelita en 1937 (Smith-Petersen 1948),(Figura 3).

El salto de calidad se produjo cuando en 1938 Venable y Stuck describen la
aleacion de Cobalto-Cromo-Molibdeno (Vitallium) como elemento metalico bio-
compatible. El casquete de Cobalto-Cromo rellena como un cuenco la cavidad
acetabular y dentro de ¢l se introduce la cabeza femoral. Esa cabeza femoral reducida se
mueve dentro de ese casquete. Desde esa fecha hasta la introduccion de la moderna
artroplastia total de cadera, este implante ha sido la referencia de la reconstruccion

coxofemoral (Venable, Stuck 1943).

1.2.3. Reemplazo articular parcial. Hemiartroplastia.

Los hermanos Judet desarrollaron en la década del 40 una protesis consistente en
una cabeza femoral con un vastago corto que se introducia en el mufion del cuello
femoral luego de resecar la cabeza artrésica. Estaba realizada en material acrilico
(metilmetacrilato termofraguado). En 1952 publicaron los primeros 300 casos operados
con este elemento. La experiencia evidencid que el material acrilico se fragmentaba y
los residuos determinaban una reaccion tisular intensa. Entre 1950 y 1960 en EE.UU se
empezaron a construir endoprotesis metdlicas con vastagos medulares para la fijacion
esquelética. Los disefios que alcanzaron enorme éxito fueron los disefados por Fred

Thompson en 1950 y A.T. Moore en 1952.
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Se elaboraron con Cobalto-Cromo pero también con acero inoxidable. Son de
tipo monobloque. Mecénicamente los vastagos endomedulares permitian la transmisioén
de las fuerzas de soporte del peso a lo largo del fémur. La mayor supervivencia de estas
prétesis metalicas favorecid la aparicion de otro tipo de complicaciones. Asi, el mayor
problema derivaba de la erosion del trasfondo acetabular. La protesis de Moore se
encajaba a presion en el vastago femoral (Figura 4) La protesis de Thompson se

cementaba.

IFigura 4 Protesis tipo monobloque no
cementada de Moore.
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1.2.4. Reemplazo articular completo. Artroplastia total de cadera

G.K. McKee en 1953 basandose en la protesis de Thompson realiza un disefio de
cotilo con una serie de puas que se fijaba con cemento acrilico al trasfondo acetabular y
con la prétesis de Thompson para el segmento femoral constituyendo un sistema metal-
metal cementado. Las primeras estaban construidas de acero y en 1956 las sustituy6 por
una aleacion cromo-cobalto. En 1965 lanza junto con J. Farrar un disefio de cuello mas
delgado. Por ello, a esa proétesis se la conoce como McKee-Farrar (Figura 5). Varios
cirujanos desarrollaron sus propias versiones y aunque existen trabajos que hablan de
largas supervivencias, en general no dieron resultado satisfactorio debido a una
inaceptable incidencia de dolor y aflojamiento temprano, esencialmente por la

produccion de particulas metalicas o metalosis (“black debris").

[Figura 5: Préotesis McKee-Farrar disefiada en 1965
con par de friccion metal-metal.
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1.2.5. John Charnley y la moderna cirugia de la cadera.

Charnley en 1958 utiliz6 inicialmente teflon en la construccion del componente
acetabular, pero ello determind un inaceptable nivel de detritus ("debris"), hecho que
super6 en 1962 utilizando polietileno de alta densidad (HDPE), y posteriormente
reemplazo a éste por polietileno de peso molecular ultra elevado (PMUE). En 1960
introduce un avance fundamental con el uso de cemento acrilico, fraguado al frio,
(polimetil-metacrilato) con la mezcla de un mondémero con un polimero que permite la
firme fijacion de los elementos protésicos al hueso (Charnley 1961). Mas tarde modifico
el disefo del componente femoral y redujo el tamafio de la cabeza femoral desde los 40
mm o mas de la protesis de A. Moore a los 22.2 mm. como esfericidad optima para
reducir la resistencia al movimiento al disminuir el brazo de palanca de la fuerza de

friccion.

i

[Figura 6: Prétesis de baja friccién de Charnley 1979
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La bautizé como “Low Friction Arthroplasty” (Charnley 1979), prétesis de baja
friccion (Figura 6).

Comprendi6 que con la cabeza mas grande era menor la presion por unidad de
superficie y por ende el desgaste, pero estimd que era mds importante disminuir el par
de las fuerzas de friccidn, y para postergar los resultados del desgaste, sabedor mediante
estudios experimentales que no superaba el 0,1 mm por ano, empleé un cotilo mas
grueso. En 1994 Harris presentd un analisis del cementado en las protesis de cadera y
afirmé que los aflojamientos que atribuiamos al propio cemento en realidad se debian a
la cantidad de particulas abrasivas que se producian por el rozamiento de los distintos
tipos de proétesis. La llamada "enfermedad del cemento" era en realidad una enfermedad
de particulas de polietileno (Harris 1994).

Con el objetivo de ser mas conservadores a la hora de preservar el maximo de
“stock” 6seo -en especial en pacientes mas jovenes-, en los afios 90 se desarrollaron
nuevos implantes con protesis de recubrimiento “resurfacing”, retornando a antiguas
ideas de recubrimiento de Smith Petersen y se realizé un intento de volver a las protesis
metal-metal. Hasta el momento sus resultados no han aportado claras ventajas frente a la
artroplastia total de cadera estdndar, con mayores tasas de revision quirurgica. Una
reciente y extensa revision sistematica de los resultados publicados desde 1996 -
incluyendo los 4 registros nacionales de protesis-, arroja una tasa de revision precoz
antes de 5 anos de 14,5 frente a 3,1 por mil persona afio a favor de las protesis estandar
(Marshall 2014). La principales causas de este fracaso son la fractura del cuello

remanente, el aflojamiento de componentes y la osteolisis (Jiang 2011).
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La continua busqueda de alternativas de friccion con menor produccion de
particulas, menor reaccion tisular y con ello mayor durabilidad, llevé al desarrollo de
nuevos materiales ceramicos con una composicion mejorada (Boutin 1981). La
ceramica se emplea en todas sus combinaciones; ceramica-ceramica, ceramica-
polietileno y cerdmica-metal. Su menor desgaste ha convertido a el par cerdmica-
ceramica en el mas empleado en pacientes jovenes segin una reciente revision

sistematica del Servicio Britanico de Salud (Clarke 2015).
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1.3. TRIBOLOGIA

Los pares de friccion estan sometidos a desgaste y por tanto “la vida” de la
prétesis es limitada. La duracion depende de factores mecanicos como el disefio, la
composicion de la protesis, el grado de actividad que desarrolle el paciente y el peso que
ha de soportar la prétesis; y factores bioldgicos como la osteointegracion, el rechazo, la
corrosion y la oxidacion. La tribologia es la ciencia que estudia los fendmenos
mecanicos de friccion, desgaste y lubricacion que tienen lugar durante el contacto entre

superficies solidas en movimiento (Duque Moran 2011, Kalpakjian 2002).

Figura 7 : Modelo de desgaste tribolégico

Lubricacion:

Es la generada por una sustancia liquida interpuesta entre dos cuerpos con el fin
de disminuir la friccién y el desgaste entre ellos reduciendo el contacto entre las
asperezas o micro-asperezas de las superficies en rozamiento. En la cadera el liquido
sinovial actia como lubricante que se produce en la capsula articular y se distribuye por

28



el movimiento consiguiendo unos bajos coeficientes de friccion. Este liquido contiene
macromoléculas de proteinas, lipidos y proteinas de pequefio tamafio como la albumina,
la gammaglobulina y la transferrina. Su viscosidad se debe fundamentalmente a la
presencia del 4cido hialurénico, la cual se ve afectada por la aparicion de determinadas
enfermedades. La articulacion protésica de cadera en la cavidad pseudo-articular se
llena de liquido sinovial y con liquido periprotésico alrededor de la articulacion, siendo
la calidad del mismo algo diferente pero con concentraciones proteinicas totales

relativamente similares (Saari 1993).

Friccion

Es la resistencia al movimiento relativo entre dos cuerpos en contacto sometidos
a carga normal. Se ve por tanto influenciada por el peso del paciente y la geometria de
la superficie de contacto.

El peso es un factor paciente dependiente, los modelos tribologicos
experimentales afiaden cargas de al menos cinco veces el peso corporal. Dentro de la
geometria son la rugosidad y la esfericidad los valores mas determinantes. El objetivo
principal en el disefio de la protesis es conseguir un equilibrio entre la friccion necesaria
para que exista movimiento pero disminuir el desgaste que la misma produce. La
manera mas simple para reducir la friccion es permitir que un lubricante interactiie entre
las superficies de contacto. El disefio de las protesis debe favorecer que el liquido
sinovial pueda lubricar las superficies protésicas. La rugosidad superficial reduce el
area real de contacto y actia como un micro deposito de pequefios volimenes de
lubricante. Las variaciones en la esfericidad de la cabeza femoral modifican el
aclaramiento radial. Si el radio de la cabeza femoral es mayor que la copa, el contacto

de la protesis es ecuatorial y el aclaramiento radial es negativo, evitando el paso del

29



liquido sinovial lubricante. Si el contacto de la cabeza femoral es menor que en el
interior de la copa el aclaramiento radial es positivo aumentando el paso del lubricante y
disminuyendo el contacto que serd polar. Por otra parte, un contacto polar con

aclaramiento radial no 6ptimo genera mas friccién y en consecuencia mayor desgaste.

Desgaste

Es la pérdida de material entre dos superficies en contacto y en movimiento
entre sii. Los principales mecanismos de desgaste en las articulaciones de cadera
protésica se producen cuando la pelicula lubricante no tiene el espesor suficiente y
permite el contacto entre los puntos mas altos de las superficies. Las particulas
desprendidas en este tipo de fricciébn pueden unirse o soldarse al otro elemento o
permanecer libres entre ambas superficies dando lugar a un desgaste abrasivo. Se
producen por tanto fendmenos abrasivos y adhesivos, siendo estos ultimos los
responsables de la produccion de una enorme cantidad de particulas de desgaste, sobre

todo en el polietileno (Ahlroos 2001).

Los modelos de laboratorio equiparan un millén de movimientos o ciclos a un
afio de vida para estudiar las variables fisicas no paciente dependientes. El estudio
tribolégico de materiales proporciona elementos para la confeccion de pares que
soportan friccion y desgaste bajo presiones mecanicas en una artroplastia. El desgaste
de los materiales en protesis se mide por 2 indices.

Desgaste lineal: Hace referencia a la distancia entre dos puntos. Este tipo de

desgaste provoca aproximacion entre el cotilo y la cabeza femoral y se puede

medir radioldégicamente.
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Desgaste volumétrico: Mide la cantidad de material que se elimina de las

superficies en contacto.

La curva de desgaste consta de tres fases:

* Fase inicial “running-in”: Se corresponde con el periodo inicial de auto-pulido de las
superficies en contacto. Las superficies esféricas presentan inicialmente asperezas y
puntos discordantes que se corrigen con el rodamiento. En los pares de friccion con dos
superficies duras este acoplamiento o “rodaje” se produce principalmente durante el
primer millén de ciclos de uso (un afio aproximadamente).

* Fase estable “steady-state”: En condiciones adecuadas de lubricacion da lugar a una
baja friccion y un menor desgaste con cardcter “cuasi” lineal, pudiéndose decir que se
instaura a partir del afio de la cirugia.

 Fase final “end-point”: En esta fase se produce un pronunciado desgaste final por
aumento de la coaptacion articular que da lugar a una elevada friccion cuya

consecuencia es un fallo protésico, acompafnado o no, de osteolisis debido al debris.

Par Desgaste Lineal Volumen de Desgaste

um/ano mm’/aiio

Metal-Polietileno 50-500 10-500

Ceramica- Polietileno 30-150 15-50

Metal-Metal 0,2-10 0,2-2,9

Ceramica-Ceramica 0,01-1 0,005-2

Tabla 1. Rangos de desgaste de los pares de friccion
Di Puccio F et al. Biotribology of artificial hip joints 2015
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Dependiendo del par de friccion y basandose en estudios experimentales de
modelos biomecénicos, se establece unos rangos de desgaste (Di Puccio 2015). El par
de friccion metal-polietileno presenta el mayor desgaste, y el par ceramica-ceramica el

menor, casi despreciable (Tabla 1).
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1.4 CLASES DE PARES DE FRICCION

Los materiales empleados en los pares de friccion de las caderas pueden ser
metales, ceramicas o plasticos (polietilenos). Se pueden emplear elementos similares en
el par (metal-metal, ceramica-ceramica) o elementos diferentes (ceramica-metal, metal-
polietileno o cerdmica-polietileno).

De forma mas genérica agrupamos los pares en términos de su dureza en duros
sobre duros (ceramica-ceramica, metal-metal) o duros sobre blandos (ceramica-
polietileno, metal-polietileno)(Figura 8). Los estudios tribologicos muestran que la
friccion entre elementos diferentes reduce el desgaste. Elementos similares pueden ser

causa de gripado o chirridos (Levy 2015).

Figura 8 Cabezas y recubrimientos
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1.4.1 Par de friccion metal-polietileno.

/

Figura 9: Protesis metal-polietileno

El par de friccion metal-polietileno (fig. 9) con la cabeza metélica en roce con
el recubrimiento del cotilo de polietileno, es la combinacion de componentes mas
utilizada en las PTC. John Charnley, considerado el padre de la cirugia moderna de la
cadera, introdujo su uso el afio 60 (Charnley 1961). Es el mas barato. Las propiedades
del material permiten la fabricaciéon de modelos con ceja antiluxante, lo que lo convierte
en un par menos exigente técnicamente que los pares mas duros. Es el par con mayor
tasa de desgaste, con produccion de particulas que son fagocitadas localmente por los
neutrofilos y macrofagos despertando fendmenos inflamatorios responsables de
osteolisis y aflojamiento protésico (Amstutz1992). Para disminuir el desgaste se
introdujo a finales de los 90 el polietileno de alta densidad altamente entrecruzado
(UHWPE) que mejord su durabilidad pero perdio parte de su flexibilidad al ser mas
duro y por tanto mas fragil (mas parecido a la ceramica). El polietileno estd sometido a
fenémenos de oxidacion y produccion de radicales libres, por lo que actualmente se
someten a procesos de calentamiento por debajo del punto de fusion "annealing", o se

les afiade productos antioxidantes como la vitamina E (Garcia-German 2015). Las
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particulas de desecho de polietileno son de escala milimétrica o micrométrica y
producen reaccion local en el area peri protésica.

Actualmente, es bien conocido que estas particulas son las responsables de la
osteolisis y el aflojamiento aséptico a medio y largo plazo de las PTC. Tedricamente,
las particulas de polietileno liberadas son inocuas para el organismo, pero su liberacion
genera depositos locales que puede estimular mediadores de la inflamacién que activan
los osteoclastos con la consiguiente destruccion del hueso peri protésico y la

movilizacion de los componentes de la prétesis (Chan 1999).
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1.4.2 Par de friccion metal-metal

Figura 10: Protesis metal-metal

El par metal-metal tiene un coeficiente de rozamiento bajo. El componente
metalico de las protesis metal-metal estd compuesto por una aleacion de cromo-cobalto
(Cr-Co). Se trata de una superficie que se auto pule y se auto lubrica porque atrae al
agua produciendo menos cantidad de particulas por rozamiento y con ello, hay menor
riesgo de desgaste de la protesis (Jacobs 2003, Clarke 2005). El empleo de cromo y
cobalto ha permitido el disefio de cabezas mas grandes que dan mas estabilidad y menor
riesgo de luxacion. La protesis de superficie (Resurfacing) con par metal-metal tuvo un
uso muy extendido entre los afios 2006-2008. Por su menor desgaste y mayor duracién
sin aflojamiento, estaban indicadas fundamentalmente en pacientes jovenes (Chan 1999,
Vendittoli 2007, Williams 2008).

Pero es un par en claro retroceso. Sus virtudes han sucumbido a sus
inconvenientes sobrevenidos. Uno de los modelos mas empleados de esta protesis, el
ASR de DePuy, present6 una tasa de revision por aflojamiento superior a la media
(14%), lo que llevo a su retirada del mercado en 2010 (Langton 2011). Se ha detectado

la presencia en hasta en un 8% de casos de la formacion de un seudo-tumor o Lesion
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Linfocitica Aséptica Asociada a Vasculitis- conocido como ALVAL, que obliga al
recambio protésico. Se han detectado niveles elevados de cromo y cobalto en la sangre
de los pacientes portadores de las protesis metal-metal con incertidumbre sobre su
efecto a largo plazo. Todo esto ha generado que su uso en la actualidad este en
entredicho. Las particulas metalicas generadas por el par metal-metal son de escala
nanométrica y pueden pasar a la circulacion general y extenderse a diversos organos,
pudiendo causar toxicidad, sobre todo las nano particulas de cobalto. En la actualidad
existe incertidumbre sobre el posible efecto toxico de la presencia de niveles altos de Cr
y Co en la circulacion del paciente.

Se estima que 80.000 pacientes en Reino Unido y 500.000 pacientes en Estados

unidos llevan protesis con par metal-metal (Bradberry 2014).
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1.4.3 Par de friccion ceramica-metal

Z

Figura 11: Protesis ceramica-metal.

El par de friccion ceramica-metal (fig. 11) es una combinacion mixta de
componentes, duro sobre duro con elementos diferentes. Ha sido de los ultimos en
aparecer (Firkins 2001). EI par cerdmica-metal ha demostrado en laboratorio menor
desgaste que el par metal-metal (Di Puccio 2015). A priori tiene las ventajas de la
durabilidad de la ceramica pero con menor riesgo de fractura de los componentes en
caso de choque entre ellos (Cigada 2011). Su uso estd poco extendido y no hay
resultados a largo o medio plazo. Este par, al igual que el par metal-metal, libera

particulas de cromo y cobalto pero son escasas las publicaciones.
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1.4.4 Par de friccion ceramica-ceramica

Figura 12: Protesis ceramica-ceramica

La ceramica ha vivido un periodo de expansion en virtud a su casi despreciable
desgaste. Como inconveniente, su dureza le hace mas fragil con un mayor riesgo de
rotura en caso de impacto. Por otra parte, su uso esta relacionado con la produccion de
chirridos "squeaking"” con el movimiento, con una incidencia muy variable dependiendo

de como se mida el sonido ( Jenabzadeh 2012, Jarret 2009).
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1.4.5 Par de friccion Ceramica-Polietileno.

Figura 12: Protesis ceramica-polietileno

La combinacion de cerdmica con polietileno parece mejorar las caracteristicas
del desgaste, ya que las ceramicas son mas hidrofilas que cualquier aleacion metalica,
por lo que mejoran su lubricacion. También el mayor pulido de las cerdmicas que los
metales disminuye el indice de friccion contra el polietileno. La dureza de la cerdmica
lo hace el mas resistente al rayado y el polietileno lo protege contra las fracturas
(Gomez-Garcia 2014). Las incertidumbres sobre la toxicidad del uso de metales lo esta
convirtiendo en un par en expansion, siendo el segundo mas empleado en 2014 segun en

el registro Nacional Britanico.
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1.5 ELECCION DEL PAR DE FRICCION

Ceramica-ceramica - Desgaste minimo - Mayor riesgo de luxacion
- Bioinerte: no genera (técnicamente exigente)
ninguna respuesta - Su dureza le hace fragil
inflamatoria con potencial riesgo de

rotura en caso de impacto
- Puede generar chirridos
- Caro

Ceramica-polietileno -Mejora el indice de - Caro
desgaste del par de friccion - riesgo de rotura ceramica

metal-polietileno
-Permite ceja antiluxante

Tabla 2. Ventajas e inconvenientes de los distintos pares de friccion
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No existe consenso entre los cirujanos ortopédicos especializados en cadera
sobre la eleccion del par de friccion. Un resumen de sus ventajas e inconvenientes estan
reflejadas en la tabla 2. Las evidencias cientificas sobre los resultados clinicos no son
concluyentes y el debate sigue abierto (Marques et al 2016).

Ante un paciente joven o con estilo de vida activo, frecuentemente se opta por el
par ceramica-ceramica con el objetivo de prolongar la vida de la protesis dado su bajo
desgaste. Sin embargo, un meta-analisis reciente concluye que por el momento en los
estudios realizados a corto y medio plazo, no se ha demostrado una mayor
supervivencia del par ceramico frente al tradicional y més econdmico par metal-
polietileno (Wyles 2015).

La elevacion de la tasa de revision de las protesis con par metal-metal (Langton
2011) llevo en el afo 2010 a la retirada del mercado mundial de dos de los modelos mas
implantados: Durom (Zimmer) y ASR (Depuy). Ademas existe incertidumbre por los
efectos de liberacion de particulas de cromo y cobalto de forma cronica. Sin embargo,
algunos cirujanos ortopédicos defienden su empleo en virtud de sus buenos resultados
clinicos (Migaud 2012).

El empleo de nuevos materiales como el Policarbonato Uretano (PCU) para
inserto cotiloideo, material hidrofilo, blando y eldstico, o la ceramizacion de superficies
de friccion, aunque son atractivos, carece de estudios fiables a largo plazo.

Seglin este registro Britanico del afio 2015, de las 94.228 proétesis de cadera
implantadas, 56.000 fueron metal-polietileno, 21.731 cerdmica-polietileno, 15.332
ceramica-ceramica, 1.096 metal-metal, 45 cerdmica-metal y 11 metal-ceramica. (Tabla
3 ). La tasa de revision publicada de las protesis metal-metal en este registro supera el

15% vy la de los pares metal-polietileno, metal-cerdmica y ceramica-ceramica son
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similares e inferiores al 2%. Analizando los afos previos, la tendencia es a una

estabilizacion del par metal-polietileno, a un mayor uso del par ceramica-polietileno, un

leve descenso del cerdmica-ceramica, y a un importante descenso del par metal-metal.

Ceramica-Poli 21.731 23%

Metal-Metal 1.096 1%

Metal-Ceramica 11 0,01%

Tabla 3: Frecuencia de procedimientos PTC segun registro britanico de protesis 2014.

www.njrcentre.org.uk
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1.6. GENERACION DE PARTICULAS DE DESGASTE DE CROMO Y
COBALTO

Las particulas de desecho de polietileno en los pares metal-polietileno son
“grandes” de escala milimétrica o micrométrica y producen reaccion local en el area
peri protésica. El uso de las nuevas proétesis de cadera con un par metélico evitaria esas
“grandes” particulas asegurando menor desgaste y mayor durabilidad. Sin embargo,
pronto se comprobd que en vez de grandes particulas de polietileno el roce genera
pequenas particulas de cromo y cobalto de escala nanométrica. Estas pequeias
particulas pasan a la circulacion general y se extienden a diversos drganos siendo
detectables en sangre y orina. Se han comunicado niveles en sangre de Cr-Co de 5 a 100
veces superiores en pacientes portadores de una protesis del par metal-metal en
comparacion con los portadores del par polietileno-metal (Vendittoli 2007, Heisel 2008).
La elevacion de niveles de Cr y Co también se produce con el par de friccion ceramica-
metal, pero de forma mas moderada (Williams 2007). Se ha observado que al afio de la
implantacion de la protesis, la liberacion de estos iones alcanza su maximo,
posteriormente, se mantiene estable aunque muy elevada (MacDonald 2003, Back 2005,
Heisel 2008). Por este motivo, aunque no se conoce su efecto bioldgico, no se
recomienda su uso en mujeres embarazadas o en edad fértil y en pacientes con
nefropatia.

Algunos estudios indican que la generacion de niveles altos de Cr-Co en la PTC
par metal-metal, depende de factores como el tamafio de la cabeza femoral, la
inclinacion del componente acetabular, el tipo de protesis, el peso que soporta la
proétesis y, la funcion renal del paciente (Clarke 2005,Vendittoli 2007). También se ha
sugerido mediante estudios realizados in vitro, que un mayor nivel de actividad del

paciente conduce a la liberacion de mayores niveles de Cr-Co en sangre, aunque en
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estudios clinicos los resultados son contradictorios (Chan 1999, Heisel 2005).

45



1.7. EFECTOS DE LA EXPOSICION CONTINUADA A CROMO Y COBALTO

Hasta ahora, los efectos a medio-largo plazo de concentraciones elevadas de
particulas de cromo y cobalto en sangre en pacientes con PTC son desconocidos. Se ha
argumentado que las particulas de Cr-Co en portadores de PTC podrian producir
toxicidad local, aflojamiento protésico, reacciones de hipersensibilidad, inmuno-alergia,
alteraciones renales y cancer. Pero por el momento estas sospechas no estan probadas
(Clarke 2005).

Si es conocido que la exposicion elevada al Cr-Co y otros metales pesados en
ambientes laborales industriales produce efectos téxicos en diferentes Organos y
sistemas (Valko 2005)(Horowitz 1985)(Kurppa 1984). El cromo con valencia VI es
catalogado como carcinégeno humano clase I por la Agencia Internacional para la
Investigacion sobre el Cancer (IARC). La exposicion a niveles de cromo de 100 a 1.000
veces mas elevados que en el medio natural se asocia con céanceres respiratorios
(McDonald 2004). Estudios clinicos han observado que la respuesta inflamatoria que
rodea algunos implantes aflojados es similar a la observada en el pulmoén de los
trabajadores expuestos. También hay pruebas de la genotoxicidad de estos metales y de
su capacidad de atravesar barreras biologicas en las concentraciones halladas tras el
implante de la prétesis de cadera (Parry 2010).

Aun asi hay claras diferencias entre la exposicion industrial y la ortopédica. En
la industria del acero la exposicion es inhalada, aguda y de altas concentraciones,
mientras que la exposicion ortopédica es continua pero de bajo nivel. Por otra parte, el
Cromo industrial altamente tdxico y cancerigeno es hexavalente, mientras que el
ortopédico es trivalente considerado menos toxico (Keegan 2008).

La Food and Drug Administration de EEUU (FDA 2013) y sus homologas

agencias europeas han difundido comunicados de precaucion y preocupacion ante los
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hallazgos descritos por la comunidad cientifica. La Sociedad Espafiola de Cirugia de
Cadera en su guia de actuacion ante pacientes portadores de protesis total de cadera con
par de friccion metal-metal recomienda la monitorizacion periddica de por vida de los
niveles de cromo y cobalto en los pacientes portadores (SECCA 2012).

El empleo del par de friccion metal-metal despierta incertidumbre y su uso ha
descendido de forma importante. Dos de los modelos més implantados con par metal-
metal se retiraron del mercado en 2010 por su mayor tasa de revision frente a otros
pares, y el par ceramica-metal se ha retirado del mercado debido a sus bajas ventas
(Engh 2016).

Se calcula que solo en Estados Unidos hay mas de medio millon de pacientes
con este tipo de par de friccion. Lo que actualmente es incertidumbre, podria
convertirse en un grave problema de salud publica si se demuestran efectos nocivos a la
exposicion cronica a cromo y cobalto. Por otra parte, la retirada y recambio del par de
friccion en los pacientes portadores es una cirugia con riesgo de complicaciones. Solo
evidencias cientificas significativas y de peso podrian inclinar la balanza del beneficio
sobre el riesgo.

Es prioritario avanzar en el conocimiento y fisiopatologia de este fenomeno para

resolver la incertidumbre generada en cirujanos y pacientes.
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1.8. NIVELES TOXICOS DE CROMO Y COBALTO EN SANGRE

Es posible detectar y cuantificar los niveles de nanoparticulas metalicas
presentes en el organismo. Para su medicion deben realizarse técnicas de
espectrofotometria de masas. Los iones Cromo y Cobalto se distribuyen por todos los
fluidos organicos. Se han detectado y cuantificado en orina, liquido articular e incluso
semen (Chen 2016). El método mas empleado para su monitorizacion es la sangre o el
suero. Aunque sus resultados son diferentes (mayores niveles si se mide en suero que en
sangre) es posible aplicar un factor de conversion entre ambos para hacer estudios
comparativos (Smolders 2011).

Inicialmente, al no haberse establecido una correlacion causa efecto y carecer de
datos y estudios especificos, se establecid empiricamente tras revisar la literatura, un
umbral de normalidad en los niveles en sangre de cromo y cobalto de hasta 5 nmol/L. El
“Supraregional Assay Service Laboratory” actualmente establece unas cifras de
normalidad en sangre de no expuestos de menos de 15 nmol/L para el Cromo y de

menos de 10 nmol/L para el Cobalto.

Niveles de cromo y cobalto en sangre normales

Cromo <15 nmol/L < 0,8 ug/L

Cobalto <10 nmol/L <0,6ug/L

Tabla 4: Niveles normales de los metales en sangre en pacientes no expuestos

segin UK Supra-Regional Assay Service laboratory 2016 www.sas-centre.org

Los resultados vienen expresados en unidades del Sistema internacional en nano
moles litro (nmol/L) que refleja cantidad de sustancia. Sin embargo, la bibliografia
especifica suele expresarse utilizando el Sistema Convencional de medidas en micro

gramos litro (ng/L), que hace referencia a peso de la sustancia. En ocasiones los niveles
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pueden venir expresados en partes por billon (ppb), que es un equivalente a
microgramos litro. Para hacer la conversion hay que aplicar los coeficientes especificos

(Iverson 2007).

Conversion niveles

Cromo 1pg/L = 19,232 nmol/L
Cobalto 1pg/L = 16,968 nmol/L

1 pg/L = 1ppb

En 2006, el organismo UK Exposure Equivalents of Carcinogenic Substances
(EKA values) establecio los limites de exposicion peligrosa a cifras por encima de 5
ug/L en sangre para el cobalto y 17ug/L para el cromo.

En un estudio publicado en 2012 con 426 pacientes con PTC se encontr6é que un
28% tenian cifras de cobalto por encima de Sug/L.(Heneghan 2012).

Un consenso multidisciplinario de especialistas europeos en 2013 “European
multidisciplinary consensus statement on the use and monitoring of metal-on-metal
bearings for total hip replacement and hip resurfacing” (Hannemann 2013) establece
que la cifra critica esta por determinar, pero que debe estar situada entre 2 y 7 ug/L de
cobalto. Por otra parte deja fuera del foco de preocupacion al cromo. Este informe de
consenso cuenta con el aval de la Comision Europea (SCENIHR 2014).

La FDA en su comunicado de 2013 no establece un rango de toxicidad,
advirtiendo de la necesidad de individualizar cada paciente y monitorizar los niveles

para detectar ascensos asociados a la clinica.
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1.9. ESTRES OXIDATIVO

Aunque no es bien conocido el mecanismo, hay evidencias in vitro € in vivo que
sugieren que la toxicidad de los iones metalicos en el organismo es mediada por la
produccion de especies de oxigeno reactivas y, consecuentemente, estrés oxidativo.
Los iones de Cr-Co y otros metales son capaces de hacer ciclos redox en los que un solo
electron puede ser aceptado o donado por el metal. Esta accion cataliza reacciones que
producen radicales libres y que pueden generar especies reactivas del oxigeno. Las
reacciones mas importantes son probablemente la reaccion de Fenton y la reaccion de
Haber-Weiss, en las que se producen radicales hidroxilo y peréxido de hidrogeno. En
términos quimicos, el estrés oxidativo es un gran aumento (cada vez menos negativo) en
la reduccion del potencial celular o una gran disminucion en la capacidad reductora de
los pares redox celulares. El estrés oxidativo provoca dafio a distintos niveles:
inactivacion de proteinas y enzimas, peroxidacion lipidica de membranas causando
roturas y subproductos de las cadenas hidrocarbonadas y dano sobre el ADN. El estrés
oxidativo severo puede causar la muerte celular y una oxidacion moderada puede
desencadenar la apoptosis (Lien 2008). En un estudio in vitro los iones Cr y Co
indujeron apoptosis y necrosis celular en cultivo de macrofagos siendo este efecto
dependiente de la concentracion y el tiempo de exposicion (Huk 2004). Aunque el
mecanismo por el que el Cr-Co produce su accion toxica no es bien conocido, esta bien
establecido que los radicales libres generados por estos iones metalicos contribuyen a su
toxicidad, carcinogénesis, apoptosis y necrosis celular (Valko 2005 Kawanishi 2002,
Yao 2008

Es posible establecer el dano oxidativo de un paciente mediante la medicion de
marcadores biologicos objetivos como el Malondialdehido (MDA), el cual se forma

principalmente por la descomposicion de los peroxidos de los acidos grasos con tres o
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mas dobles enlaces presentes en las membranas celulares. Otros de los marcadores
empleados para medir el dano el celular son los nitratos y nitritos que son los
metabolitos finales del estrés nitrosante.

El mecanismos de respuesta antioxidante es amplio e incluye enzimas como las
superoxido dismutasas, catalasas, peroxidasas, macromoléculas como las albuminas,
ceruloplasminas y ferritina, asi como pequefias moléculas como el tocoferol, 4cido trico
o la bilirrubina. La suma de estas sustancias endogenas mas las exdgenas adquiridas con
la alimentacion representan un complejo sistema antioxidante. En vez de obtener
informacion individualizada de alguna de ellas es posible medir la capacidad del plasma
en su conjunto para evitar la oxidacion, lo que es conocido como Capacidad

Antioxidante Total (CAT).
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1.10. LA ACTIVIDAD FiSICA EN PACIENTES CON PTC.

Algunos estudios han sugerido mediante investigaciones realizadas in vitro que
un mayor nivel de actividad fisica del paciente conduce a la liberacion de mayores
niveles de Cr-Co en sangre (Chan 1999), aunque en estudios clinicos los resultados son
contradictorios. Pudiera parecer logico que el aumento de la actividad del paciente
conduce a mayores niveles de estos iones en sangre; sin embargo, varios estudios no
encuentran correlacion entre nivel de actividad-liberacion de iones (Heisel 2005, Pattyn
2011) y algiin estudio encuentra correlacion pero negativa, asociando el incremento de
iones a una menor actividad (Desy 2011). De todos modos, estos estudios miden el
nivel de actividad mediante cuestionarios de actividad que pudieran ofrecer resultados
no fiables, por lo que el uso de otros elementos de medicion, como seria el caso del uso
de acelerometros, seria una buena opcion para obtener mediciones mas exactas.

Para determinar la actividad fisica desarrollada por un paciente disponemos de
escalas, cuestionarios y acelerometros. Las escalas son sencillas y practicas, el paciente
decide dentro de la escala que item se asemeja mas a su nivel de actividad. Los
cuestionarios por otra parte son mas largos y complejos pues deben incluir tipo de
actividad, frecuencia, duraciéon e intensidad de la misma. Ambos métodos son
subjetivos y estdn sujetos a limitaciones (Shepard 2003). Los acelerémetros son
dispositivos electronicos que permiten cuantificar de forma objetiva la actividad fisica
realizada por la persona que lo porta durante largos periodos de tiempo, habitualmente
una semana. Son de pequefio tamafio y son llevados de forma continua adheridos al
cuerpo por un cinturéon elastico. El uso de acelerémetros para la medicion de la
actividad fisica es un método cada vez mas extendido (Plasqui 2013), recomendado por
algunos autores como el mejor instrumento para estudios de seguimiento (Takanega

2013) y un mecanismo utilizado en la validacién de los cuestionarios de actividad
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(Wendel 2003, Svege 2012, Terwe 2010).

Ademas de la posible relacion de la actividad fisica con la liberacion de
particulas, el grado de actividad se ha relacionado con el fallo precoz de los
componentes (Schmalzried 2000). Hay 4 veces mas de riesgo de aflojamiento de
acetdbulo en los hombres que realizan actividades fisicas media e intensas que en
pacientes sedentarios (Flugsrud 2007) . Por otra parte, las expectativas de los pacientes
sobre los beneficios de la artroplastia de cadera se incrementan y no se limitan a la
disminucion del dolor; los pacientes confian en volver a realizar actividades recreativas

y deportes como bailar o jugar al tenis tras la cirugia (Clifford 2005, Healy 2001) .
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1.11. HARRIS HIP SCORE.

La herramienta mas empleada por los cirujanos ortopédicos para evaluar los
resultados funcionales de la artroplastia de cadera es el cuestionario Harris Hip Score
(HHS) (Harris 1969). Por lo anteriormente expuesto seria deseable que los resultados
del HHS guarden alguna correlacion con la actividad desarrollada por los pacientes tras
la cirugia de recambio articular. W H Harris lo publico en 1969 basandose en el estudio
de 39 pacientes operados entre 1945 y 1965, como un sistema para evaluar las
artroplastias de cadera con artritis traumatica tras fractura de acetabulo y luxaciones.
Pero con el tiempo su uso se ha extendido a la evaluacion de la artroplastia de origen no
traumdtico. EL. HHS incluye cuatro dimensiones, dolor, funcion, amplitud de
movimiento y ausencia de deformidad, con un rango de puntuaciéon entre 0 (peor
resultado posible) y 100 (mejor resultado posible). Describe la actividad en tareas
ordinarias como andar, vestirse o subir escaleras.

Algunos autores han cuestionado distintos aspectos de esta escala: por no tener
suficientes estudios de validacion (S6derman 2001); porque la dimensioén dolor le resta
capacidad predictiva del resultado funcional (Reuling 2012); o por tener efecto techo
(Wamper 2010). Se han seguido desarrollando distintos cuestionarios de evaluacion
(Wollmerstede2010,Wagenmakers2008) y algunos autores recomiendan el uso de
herramientas distintas del HHS (Terwee 2011).

Explorar la correlacion de las puntuaciones del HHS con una medida objetiva
de la actividad como es el acelerometro es, por lo que sabemos, un aspecto no
estudiado. Adicionalmente seria util explorar la correlacion del HHS con el cuestionario
de actividad IPAQ, la escala de actividad UCLA, la escala visual analdgica del dolor

EVA y el cuestionario genérico Short Form 36.
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2 Hipotesis y Objetivos
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipotesis
1- La concentracion en sangre de iones de Cr y Co en pacientes con protesis total de
cadera con par metal-metal alcanzara niveles superiores respecto al par metal-ceramica

y con respecto a un grupo control no portador de protesis.

2- El nivel de estrés oxidativo se correlaciona con los niveles de Cr y Co y en pacientes
con protesis total de cadera con par metal-metal alcanzara niveles superiores respecto al

par metal-ceramica y con respecto a un grupo control no portador de protesis.

3- El nivel de actividad fisica es un factor tribologico de desgaste en los pacientes
portadores de protesis de cadera metal-metal y ceramica-metal que se correlaciona

positivamente con la cifra de iones metalicos presentes en el suero.

4- Los resultados del test Harris Hip Score no se correlaciona con la actividad fisica

desarrollada por los portadores de protesis de cadera.

Hipétesis 1 Niveles Cr-Co

Hipétesis 2 Estrés Oxidativo

Hipétesis 3 Actividad Fisica

Hipotesis 4 Harris Hip Score
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Objetivos

1- Medir las diferencias en la concentracion de iones de Cr y Co en pacientes con
protesis total de cadera con par metal-cerdmica respecto al par metal-metal y con

respecto a un grupo control no portador de protesis.

2- Analizar la relacion entre los niveles elevados de Cr y Co con alteracion del estrés
oxidativo de manera andloga a lo observado en sujetos con Cr y Co elevado en

ambientes industriales.

3- Evaluar los posibles factores tribologicos involucrados, haciendo especial hincapié en
la determinacion del grado de actividad fisica desarrollada por los pacientes mediante el

uso de acelerometros, test y cuestionarios.

4- Explorar la correlacion del test de evaluacion funcional Harris hip Score con la
actividad fisica medida objetivamente con acelerometro y con cuestionarios de actividad

fisica.
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3 Material y métodos
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3. MATERIAL Y METODOS

3.1. DISENO DEL ESTUDIO

Estudio analitico observacional de cohortes concurrente con analisis transversal

de datos.

Hipotesis I Niveles Cr-Co: Estudio analitico observacional de cohorte transversal con
una muestra de pacientes dividida en 3 grupos: 25 Pacientes PTC par M-M; 25 con par

C-M y 25 sujetos control sin protesis implantada.

Hipotesis 2 Estrés oxidativo: Estudio analitico observacional de cohorte transversal con

una muestra de pacientes compuesta por 75 pacientes.

Hipotesis 3 Actividad Fisica: Estudio analitico observacional de cohorte transversal con
una muestra de pacientes compuesta por 50 pacientes portadores de protesis de cadera

(par M-M y C-M).

Hipotesis 4 Harris Hip Score: Estudio analitico observacional de cohorte transversal
con una muestra de pacientes compuesta por 50 pacientes portadores de protesis de

cadera.
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3.2. SUJETOS

Se han invitado a participar en el estudio a los pacientes intervenidos de PTC
con par metal-metal (grupo 1), ceramica-metal (grupo 2) del Hospital Arnau de
Vilanova de Valencia, con un tiempo minimo desde la implantacion de la protesis de un
afio. Se compararon los resultados obtenidos entre los dos grupos de sujetos portadores
de PTC con una serie de sujetos control (ajustado a sexo y edad) no portador de una
PTC (grupo 3), que fueron enrolados entre los pacientes con diagndstico de coxartrosis

en el momento del estudio preoperatorio para intervencion de PTC.
Criterios de inclusion:
1. Edad entre 40 y 80 afios.
2. Portador de protesis de cadera con par de friccion metal-metal (grupo M-M).
3. Portador de protesis de cadera con par de friccion cerdmica-metal (grupo C-M).
4. Estar diagnosticado de coxartrosis pendiente de artroplastia (grupo control).
5. Haber transcurrido mas de un afio desde la intervencion quirargica.
6. Aceptacion a participar en el estudio.
Criterios de exclusion
1. Padecer enfermedades terminales o graves y las condiciones generales de salud

que podrian limitar considerablemente la movilidad.

2. Circunstancias que puedan conllevar un aumento de los niveles de Cr-Co:
material de osteosintesis, protesis articulares de rodilla o de hombro, implantes
dentales, trabajadores en industrias que manejen metales pesados, ingesta

cronica de vitamina B12 o nefropatia.

3. La presencia de una infeccion protésica o el hecho de que la protesis implantada

sea una revision de una artroplastia previa.
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4. La presencia de una enfermedad sistémica como cancer, infeccion o cualquier

otra patologia que pudiera alterar los niveles de estrés oxidativo.
5. Renuncia expresa del paciente a la participacion en el estudio.
Reclutamiento

Los 50 pacientes portadores de protesis de cadera  fueron reclutados
aleatoriamente por una secretaria administrativa a partir de una cohorte mayor formada

por 275 pacientes intervenidos por un mismo cirujano entre los afos 2005 y 2010.

Los 25 pacientes del grupo control se seleccionaron de la lista de espera quirurgica de

pacientes diagnosticados de coxartrosis.
Aspectos éticos, confidencialidad y autorizaciones

Los pacientes fueron reclutados en el Servicio de Cirugia Ortopédica y
Traumatologia del Hospital Arnau de Vilanova (Valencia). Los investigadores se
adhieren a las declaraciones de Oviedo y Helsinki sobre investigacion biomédica. El
Comité Etico de Investigacion del Hospital Arnau de Vilanova dio su aprobacién para la
realizacion de este estudio. Los pacientes incluidos en el estudio dieron consentimiento
escrito para la participacion (Anexo 8.3).

Los datos de los pacientes, sus historias clinicas y sus archivos de imagenes son
considerados confidenciales. Solo los investigadores y su personal sanitario directo
tiene acceso a esta informacion. En la exposicion de resultados no hay referencia a la

identidad de los pacientes.
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3.3. TAMANO MUESTRAL.

Como la relacion entre niveles de Cr-Co y el estrés oxidativo no estd
determinada en pacientes con PTC, arbitrariamente, se establece el tamafio muestral
para la parte del estudio relativa al estrés oxidativo considerando los valores normales
de malondialdehido publicados previamente en sujetos sanos y esperando encontrar
como valor relevante 1 desviacion estandar de los valores en poblacion sana (variable
dependiente), y considerando las desviacion estandar de los valores para Cr (variable
independiente) (Valko 2005, Vendittoli 2007). Con esto y para un poder beta de 0.99 y

alfa de 0,05, la muestra necesaria se establece en un minimo de en 25 pacientes por

grupo.

Para la parte del estudio que explora la correlacion del test de evaluacion
funcional Harris hip Score con la actividad fisica medida con acelerémetro el tamafio
de la muestra se calculd utilizando la ecuacion Lehr adaptado para la correlacion de 2
variables continuas (Norman 2012, Lehr 1992). Con la aplicacion de un valor de r de
0,4 como clinicamente relevante, el tamafio de la muestra estima que 44 pacientes
tenian que ser reclutados. Considerando una posible tasa de abandonos del 15% en el
uso de los acelerometros que deben ser portados durante una semana, la muestra final se

estableci6 en 50 pacientes.
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3.4. MEDICION DE LAS VARIABLES ESTUDIADAS

3.4.1. Medicion de los niveles de Cr-Co en sangre.

La medicion se realiz6 mediante espectrofotometria de masa de plasma de alta
resolucidn inductiva acoplada. Se extrajeron 3 ml de sangre que se almacenaron en dos
tubos: uno con heparina litio sin gel que se refrigerd para el Co y otro limpio sin metales
para el Cr. Las muestras fueron remitidas a Laboratorios Cerba (Sabadell, Barcelona)
para su determinacion. Los valores minimos de deteccion del laboratorio son de
28,8nmol/L (1,5 ug/L) para el Cromo y 4,24nmol/L (0,25 ug/L) para el Cobalto.

Los resultados ofrecidos por el laboratorio vienen expresados en unidades del Sistema
internacional en nmol/L (cantidad de sustancia), sin embargo la bibliografia especifica
suele expresarse utilizando el Sistema Convencional de medidas en pg/L (peso de la
sustancia). Para poder contrastar nuestros resultados hemos utilizado el sistema

convencional aplicando sus factores de conversion especificos (Iverson 2007).

Cromo 1pg/L = 19,232 nmol/L

Cobalto 1pg/L = 16,968 nmol/L
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3.4.2. Medicion de los niveles de estrés oxidativo.

Se extrajeron 10 ml de sangre que se centrifugaron inmediatamente, siendo el
suero repartido en 5 alicuotas. Las muestras resultantes fueron congeladas a -80°C.
Se midieron por una parte los niveles de Malondialdehido (MDA), como reflejo del
dafio celular y por la otra la capacidad antioxidante de suero sanguineo.

Para la determinacion del MDA se emple6 el método modificado de Richard
mediante la técnica HPLC (cromatografia liquida de alta eficacia), usada para separar
los componentes de una mezcla, basdndose en diferentes tipos de interacciones quimicas

entre las sustancias analizadas y la columna cromatografica (Richard 1992).

b
Figura 12: Espectrofotometro VICTOR X3 (Perkin Elmer) empleado para la lectura de
microplacas.

La capacidad antioxidante total del suero de cada paciente se midi6 mediante el
empleo de un kit ELISA especifico -Antioxidant Assay Kit- de Cayman Chemical
Company (Figura 13). Este ensayo quimico se basa en la habilidad del suero sanguineo
en inhibir la oxidacion de 2,2-Azino-di-(3-ethylbenzthiazoline sulphonate), lo cual

puede ser monitorizado y cuantificado por el cambio de color mediante
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espectrofotometria. El Kit contiene una placa para 96 muestras, 16 de las cuales son
controles, quedando 80 espacios utiles. Para mayor garantias el inmunoensayo se hizo
por duplicado por lo que se adquirieron y emplearon 2 Kits. Para la lectura de las micro
placas se empleo el espectrofotometro VICTOR X3 (Perkin Elmer) (Figura 12). Las
determinaciones y lecturas se realizaron en el laboratorio de la Facultad de Ciencias de

la Salud de la Universidad CEU-Cardenal Herrera.

kL

Figura 13: Kit para ensayo en laboratorio de determinaciéon de Capacidad Antioxidante Total
Cayman Chemical Company empleado.
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3.4.3. Medicion de la actividad fisica.

La evaluacion del nivel de actividad fisica de los pacientes se realizd con tres
métodos diferentes. La sencilla y practica escala UCLA, el mas complejo y completo
cuestionario IPAQ, ambos subjetivos y con limitaciones, y el mas fidedigno y objetivo

acelerometro electronico.

1- Escala de Actividad: Escala UCLA.
2- Cuestionario de actividad: Cuestionario IPAQ.

3- Acelerémetro: Actigraph GTIM

Escala UCLA

La escala de actividad de la Universidad de California Los Angeles describe 10
modelos de actividad y el paciente elige la que mas se ajusta a su perfil (anexo 8.4). El
nivel 10 responde a - realizar con regularidad deportes de impacto como jogging, tenis,
o esqui - y el nivel 1 a - completa inactividad dependiente de los demas sin salir del
domicilio -. Este cuestionario tiene excelentes propiedades psicométricas y es

extensamente utilizado y recomendado (Terwe 2011, Zahri 1998).

Cuestionario internacional de actividad fisica IPAQ

El Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ por sus siglas en
inglés) es un instrumento para obtener datos internacionalmente comparables sobre la
actividad fisica relacionada con la salud. El IPAQ surgié como respuesta a la necesidad
de crear un cuestionario estandarizado para estudios poblacionales a nivel mundial, que
amortiguara el exceso de informacion incontrolada subsiguiente a la excesiva aplicacion
de cuestionarios de evaluacion que han dificultado la comparacién de resultados y a la
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insuficiencia para valorar la actividad fisica desde diferentes ambitos.

Existen varias versiones de este auto cuestionario de acuerdo al nimero de
items. En este estudio se ha aplicado la version corta que consta de 7 preguntas. El
cuestionario pregunta al paciente sobre la frecuencia y la duraciéon en la ultima semana
de actividades fisicas vigorosas, moderadas, o deambulacion. El instrumento permite
calcular el indice de actividad fisica, cuyo valor corresponde al producto de la
intensidad por la frecuencia y por la duracién de la actividad. La unidad creada para
expresar los resultado de este producto es el METs-min-semana que clasifica a los
sujetos en 3 categorias: alta, media y baja. La version utilizada para este estudio es la
traduccion al espanol 3/2003 (Anexo 8.5) (International Phisical Activity Questionnaire

2003).

Acelerometro
Los acelerometros se han convertido en uno de los métodos mas comunmente usados

para medir la actividad fisica (Plasqui 2013). El modelo utilizado es un Actigraph TM

CtiGraph

Figura 14: Acelerémetro Actigraph
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GT1M activity monitor. Este acelerémetro es compacto y ligero (3,8 x 3,7 x 1,8 cm; 27
gr.). Es un acelerometro uniaxial que registra y almacena las aceleraciones verticales del
sujeto portador limitado en una banda de frecuencia de 0,25 a 2,5 Hz, de tal manera que
los movimientos humanos normales son registrados y el resto rechazados. Este modelo
tiene sensibilidad para detectar hasta un maximo de 30 aceleraciones por segundo. El
Actigraph recoge y mide la actividad fisica en “counts”™ (contajes). “Counts” es el
sumatorio de las aceleraciones medidas durante un intervalo especificado de tiempo
“epoch” (periodo) y representa la intensidad de la actividad en ese periodo. En este
estudio los datos se recogieron cada minuto durante un periodo de una semana. Los
pacientes fueron instruidos para llevar el aceleroémetro durante todo el tiempo excepto al
dormir, al ducharse y al bafiarse o nadar porque no es sumergible. El acelerometro es
portado unido a un cinturén flexible alrededor de la cintura. Se comprob6 el correcto
funcionamiento de los acelerémetros representando los datos obtenidos de cada paciente
en una grafica para confirmar la correcta apariciéon de un patrén de suefo-vigilia de 7
dias de duracion. Para la comparacion de resultados se hallé una media de counts por
minuto. El modelo Actigraph TM GT1M activity monitor es una herramienta empleada
con anterioridad en multiples trabajos de investigacion (Wagemakers 2008, Svege 2012,

Actigraph Suport 2016).

3.4.4. Medicion del resultado funcional

Para evaluar el resultado funcional de la artroplastia de cadera hemos empleado
3 métodos. La escala especifica de evaluacion de resultados de PTC Harris Hip Score,
la escala visual analdgica del dolor por ser su alivio el motivo principal de la cirugia, y

el cuestionario de salud genérico mas empleado, el MOS SF-36.
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Escala de Harris

La escala HHS (Harris Hip Score, HHS) es un instrumento especifico utilizado
para evaluar por una persona externa, no autoaplicado, los problemas de la cadera y los
resultados de su tratamiento.

W.H.Harris lo publico en 1969 basindose en el estudio de 39 pacientes
operados entre 1945 y 1965, como un sistema para evaluar las artroplastias de cadera
con artritis traumatica tras fractura de acetdbulo y luxaciones. Pero con el tiempo su uso
se ha extendido a la evaluacion de la artroplastia de origen no traumatico.

La HHS incluye cuatro dimensiones (dolor, funcién, amplitud de movimiento y
ausencia de deformidad) y utiliza un rango de puntuacion entre 0 (peor capacidad
funcional posible) y 100 (mejor capacidad funcional posible). La puntuacion global se
obtiene por agregacion simple de las puntuaciones de cada una de las cuatro
dimensiones, siendo el dolor (hasta 44 puntos) y la funcion (hasta 47 puntos, divididos
en funciones de marcha, hasta 33 puntos, y actividades diarias, hasta 14 puntos) las que
reciben un mayor peso. A la deformidad le corresponden 4 puntos y a la amplitud de
movimiento 5 puntos. Sus autores propusieron un criterio de interpretacion cualitativa
de los resultados (excelentes: entre 90 y 100; buenos: 80-89; aceptables: 70-79; y
pobres: < 70) que, a pesar de haber recibido algunas criticas, es utilizado con caracter
general. La version utilizada en este estudio corresponde a una traduccién espafiola de la

version original publicada en 1994 (Navarro 2005, Anexo 8.6).

Cuestionario de salud MOS SF-36
El Medical Outcomes Study Short Form 36 es un instrumento genérico y auto-

aplicado, ampliamente utilizado para medir el impacto de la enfermedad o los
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tratamientos en la calidad de vida, y del que existe una version espafiola previamente
validada (Alonso 1995, Anexo 8.7). Tiene un total de 36 preguntas en ocho
dimensiones: salud general, funcion fisica, rol funcional, rol emocional, rol social, dolor,
vitalidad y salud mental. Cada dimension puede tomar valores entre 0 y 100 siendo esta
ultima la mejor puntuacion. El MOS SF-36 no permite agrupar las puntuaciones de las
diferentes dimensiones en una puntuacion global de calidad de vida. Para este estudio se
han tenido en cuenta las dimensiones funcion fisica y dolor. Para la obtencion de la

puntuacion se ha utilizado el método de la RAND Corporation (Rand Health 2016).

Escala Visual Analogica

Es uno de los métodos de medicion del dolor més empleado. Consiste en una
linea horizontal de 10 cm que representa el espectro continuo de la experiencia dolorosa
del dolor, desde “nada de dolor” en el extremo izquierdo a ‘“el méaximo dolor
imaginable” a la derecha. El paciente marca un punto en una linea continua para
describir la intensidad de su dolor. Su validez est4 contrastada en numerosos estudios
(Price 1983). El dolor y su medicion es uno de los factores mas importantes de

satisfaccion tras la artroplastia total de cadera (Brokelman 2012).

ir

Dolor Severo

Figura 15: Escala visual analdgica del dolor
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3.4.5. Medicion del angulo de inclinacion del componente acetabular.

Es el angulo formado entre la linea bi-isquiatica y la linea de inclinacion del
cotilo. Se recomienda que este angulo est¢ comprendido entre 40-50°. Se obtiene a
partir de las radiografias anteroposteriores y axial estdndares de la cadera. Estas
radiografias son digitales, lo que permite mediante las herramientas informaticas
incluidas en software del visor PACS (Carestream Health, Rochester, NY, EEUU) la
medicion mas exacta de los angulos. La mediciéon por un Unico observador evita el

posible error inter-observador propio de estos métodos.

Figura 16: Determinacion del Angulo de inclinacién acetabular

3.4.6 Tamafo componentes

Se estudi6 el tamano de los componentes del par sometidos a friccion
implantados por el cirujano en cada paciente.

El par cerdmica-metal estd formado por una combinaciéon de cabeza ceramica
Biolox Delta (Depuy) con dos posibles didmetros de 28mm y 36mm sobre insertos

metalico Ultamet (Depuy) alojados en acetdbulos Pinnacle (Depuy) con tamafios de
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didmetros desde 48 mm a 66 mm. El par metal-metal compuesto por cabezas metalicas
ASR (Depuy) estuvo disponible con didmetro impar desde 39mm a 63mm y acetabulos

de didmetro par desde 44mm a 70mm.

3.4.6 Antropometria y funcion renal

Se pes6d y tallo a cada uno de los pacientes para obtener el indice de masa
corporal (IMC= masa/estatura®).

En la analitica sanguinea se midio la urea y la creatinina como indicadores de la

funciodn renal.

3.4.7 Analisis estadistico

Se cre6 una base de datos en “Excel” con los datos de cada paciente que se
analizaron en el programa SPSS version 15.0 (IBM corp., Armonk, NY, EEUU). Se
calcularon los estadisticos descriptivos para cada una de las variables. Las variables
cuantitativas se describieron mediante las medias y desviacion estandar (DE). Las
variables cualitativas se expresaron con los valores crudos y sus porcentajes. La
distribucion normal se comprobd con el test de Kolmogorov para determinar el empleo
de pruebas paramétricas o no paramétricas.

Para estudiar las posibles correlaciones del Cr-Co en la hipotesis 1, se empleo el
test de andlisis de varianza ANOVA con post hoc Games-Howell. Para evaluar la
correlacion del estrés con los niveles de iones metalicos en sangre de la hipotesis 2 se
uso la correlacion Rho de Spearman. Para medir la correlacion entre los niveles de iones
metalicos en sangre con las variables actividad fisica, tamafo y disposiciéon de la
proétesis, indice de masa corporal, funcion renal, edad y género de la hipdtesis 3 se

empleo Rho de Spearman. Para la comparacion de variables en la hipotesis 4 Harris Hip
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Score se empled la prueba T de Student o la prueba U de Mann-Whitney segun tipo de

distribucién.
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3.5. PROCEDIMIENTO.

Los pacientes candidatos a participar en el estudio fueron citados en la consulta
externa de traumatologia del Hospital Arnau de Vilanova de Valencia tras un primer

contacto telefonico con el investigador principal.

En la consulta se les explicd con detalle la investigacion a realizar. Tras aceptar
entrar en el estudio, leyeron y firmaron el consentimiento informado. En la misma cita
se recogieron los datos personales del paciente, medicion de peso y altura,
determinacion del estado funcional de la intervenciéon mediante la escala Harris,
medicion del EVA y entrega de los test para rellenar en sus domicilios, el cuestionario
SF36, el cuestionario de actividad Internacional y el de la UCLA. Por ultimo, tras
instruirles sobre su uso y comprobar la carga de bateria completa, se les dio un
acelerometro, una hoja de instrucciones de recordatorio y un formulario para reflejar las
incidencias de su uso. El acelerometro lo llevaron puesto durante 1 semana de forma
continua. Este mismo dia, se entregd al paciente un volante para una extraccion de
sangre que se realizdé en el laboratorio del Hospital Arnau de Vilanova en los dias
proximos a la visita. La muestra de sangre para la medicion de Cr-Co se remitio al
Laboratorio Cerba de Barcelona y la muestra de sangre para la medicion del estrés
oxidativo se repartio en 5 alicuotas que se guardaron en un congelador del laboratorio
del hospital a -80°. Una vez se obtuvieron las muestras para la medicion del MDA,
¢éstas se transportaron congeladas al laboratorio de la Facultad de Ciencias de la Salud
de la Universidad Cardenal Herrera CEU para las determinaciones de estrés oxidativo

mediante la técnica de la HPLC.

Mediante las herramientas informaticas de medicion del sistema de radiografias
digitales (Carestream) disponible en el Hospital se realizaron las determinaciones de la

orientacion del cotilo.
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4 Resultados y Discusion
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4.1 HIPOTESIS 1 NIVELES Cr-Co

RESULTADOS

Los 50 pacientes con protesis que entraron en el estudio fueron intervenidos

entre diciembre de 2005 y diciembre de 2010. El tiempo medio de evolucion tras la

intervencion es de dos afios y medio. El grupo control lo forman 25 pacientes con

coxartrosis pendientes de intervencion.

Hemos realizado un estudio analitico observacional de cohorte transversal de los

niveles de los iones cromo y cobalto en sangre de una muestra de pacientes dividida en

3 grupos: 25 Pacientes PTC par M-M; 25 con par M-C y 25 sujetos control sin protesis

implantada. Las caracteristicas de los 75 pacientes se muestran en la tabla 5.

Tabla 5
CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA
Control C-M M-M
Numero 25 25 25
Mujeres 12 (48%) 10 (40%) 10 (40%)
Edad Media 62 (37-82) 65 (37-82) 63 (46-79)
Peso 79,8 (DE 12,6) | 79,6 (DE 11,3) 80,5 (DE 16,7)
IMC 29,4 (DE 4,9) 30,2 (DE 4,8) 29 (DE5,1)
Urea 40 (DE 14) 39,1 (DE 13) 39,6 (DE 9,3)
Creatinina 0,9 (DE 0,2) 0,9 (DE 0,1) 0,8 (DE 0,2)
Protesis Sin protesis Ceramica-Metal Metal-Metal
Harris - 86,2 DE9,9 86,5 DE 12,7
EVA - 1,3DE 1,8 2,2DE 2,6
Tabla 5: Caracteristicas epidemiologicas de los grupos de estudio. Medias y
porcentaje, desviacion estandar (DE) o rango. Edad en afios, Peso en Kg, Urea
en mg/dL, Creatinina en mg/dL
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El andlisis estadistico de comparacion de medias entre los tres grupos de las
variables de género, edad, peso, ¢ IMC no mostr6 diferencias significativas. Los dos
grupos con protesis tampoco mostraron diferencias en los resultados funcionales

medidos con la escala de Harris Hip Score y la escala EVA del dolor.

COBALTO
En el estudio del cobalto los niveles medios en el grupo metal-metal fueron de
muy superiores (3,8 ug/L) a los hallados en el grupo cerdmica-metal (1,2ug/L) en el

grupo control 0,3 ug/L (Tabla 6).

Tabla 6
NIVELES MEDIOS DE COBALTO
Control C-M M-M
5,8 + 2,7 nmol/L 20,1 + 14,8 nmol/L | 65,9 + 58 nmol/L
0,3+0,lug/L 1,2+ 0,8 ug/L 3,8+ 3,4 ug/L F20,4 | P=0,000

Tabla 6: Niveles medios y desviacion estdndar del Cobalto expresado en nmol/L y ug/L

ANOVA de un factor. P significativa < 0,05

El analisis de varianza (ANOVA post hoc Games-Howell) confirm6 que la
elevacion de las cifras del grupo metal-metal es estadisticamente significativa. Sin
embargo las diferencias halladas entre el grupo control y el grupo ceramica-metal no

son estadisticamente significativas (Tabla 7).
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Tabla 7
ANALISIS DE VARIANZAS DEL COBALTO

Diferencia de Intervalo de p
medias confianza (95%)
C-M - Control 14,9 nmol/L 9,5 a39,3nmol/L 0,32
M-M - Control 60,0 nmol/L 35,5 a 84,5nmol/L 0,00
M-M - CM 45,1 nmol/L 20,6 a 69,6nmol/L 0,00

Tabla 7: Diferencias de medias niveles de Cobalto en n/mol/L. ANOVA post hoc

Games-Howell . P significativa < 0,05 en rojo

Ningun paciente del grupo control superé los niveles de preocupacion
establecidos por el consenso multidisciplinario europeo (Hannemann 2012) en 2 ug/L
(34nmol/L). En el grupo ceramica-metal 4 pacientes (16%) de los 25 superaron ese
limite. En el Grupo metal-metal 13 pacientes de 25 (52%) superaron los 2ug/L y 3
estuvieron por encima del limite seguro de preocupaciéon establecido en 7ug/L

(118nmol/L) (grafica 1) (Tabla 8).

Tabla 8
Niveles de preocupacion segun concentracion de Cobalto en suero
Control C-M M-M
No preocupacion
25 (100%) 16 (84%) 9 (36%)
<2ug/L
Indeterminado
- 4 (16%) 13 (52%)
2-Tug/L
Preocupacioén
- - 3 (12%)
>7 ug/L

Distribucién de los pacientes en numero y porcentaje segun grado de preocupacion por
los niveles de Cobalto en sangre segin par de friccion y criterios establecidos por el

consenso europeo multidisciplinario (Hannemann 2012). Numero y porcentaje.
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Grafico 1: Niveles de Cobalto. 1=ceramica-metal, 2=metal-metal, 3=control. Lineas
roja y verde establecen rango de preocupacion 2-7 ug/L (34-118 nmol-L). < 2ug/L no

preocupacion , >7ug/L preocupacion.

Los valores minimos de deteccion del Cobalto en el analisis
espectrofotometro del laboratorio corresponden a 0,25 ug/L (4,24 nmol/L). Los
niveles Cobalto fueron indetectables en el 44 % (11 pacientes) del grupo
control, 4% del grupo ceramica-metal ( 1 paciente) y en ninguno de los

pacientes del grupo metal-metal.
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CROMO

En el estudio del cromo los niveles medios en el grupo metal-metal fueron de
2,6 ug/L (51,6 nmol/L), niveles superiores a los hallados en el grupo cerdmica-metal 1,6

ug/L (31,1 nmol/L) y al grupo control 1,5 ug/L (29,1 nmol/L) (Tabla 9).

Tabla 9
NIVELES MEDIOS DE CROMO

Control C-M M-M

29,1 £1,8 nmol/L | 31,1 £4,91 nmoV/L | 51,6 +£39,4nmoiL | F7,3 p 0,001

1,5 £ 0,09 ug/L 1,6 £0,2 ug/L 2,6 £2,0 ug/lL

Tabla 9: Niveles medios y desviacion estandar del Cromo expresado en nmol/L y ug/L

ANOVA de un factor. P significativa < 0,05

El analisis de varianza (ANOVA post hoc Games-Howell) nos indicé que estas
diferencias son significativas entre los grupos metal-metal y cerdmica-metal y entre
metal-metal y grupo control. Esta diferencia no fue estadisticamente significativa entre

el grupo ceramica-metal y el grupo control (Tabla 10).

Tabla 10
ANALISIS DE VARIANZAS DEL. CROMO
Diferencia de Intervalo de p
medias confianza (95%)
C-M - Control 1,93 nmol/L 0,65 a 4,5 nmol/L 0,17
M-M - Control 22,5 nmol/L 2,7 a 42,2 nmol/L 0,02
M-M - C-M 20,5 nmol/L 0,7 a 40,3 nmol/L 0,04

Tabla 10: Diferencias de medias niveles de Cobalto en n/mol/L. ANOVA post hoc

Games-Howell . P significativa < 0,05 en rojo
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Ningun paciente del grupo control sobrepaso las cifras de 2 ug/L (40 nmol/L)

consideradas como patoldgicas. En el grupo ceramica-metal 3 pacientes sobrepasaron

ese limite levemente. En el grupo metal-metal 3 pacientes sobrepasaron la cifra de

7ug/L (134 nmol/L) (Tabla 11).

Tabla 11
Niveles de preocupacion segun concentracion de Cromo
Control C-M M-M
No preocupacion
25 (100%) 22 (88%) 16 (64%)
<2ug/L
Indeterminado
- 3 (12%) 6 (24%)
2-Tug/L
Preocupacion
- - 3 (12%)
<7 ug/L

Tabla 11: Distribucion de los pacientes por grado de preocupacion segun criterios

establecidos por el consenso europeo multidisciplinario (Hannemann 2012) en funcion

de los niveles de Cromo. Numero y porcentaje.
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Grafico 2: Niveles de Cromo. l=ceramica-metal, 2=metal-metal, 3=control. Lineas
roja y verde establecen rango de preocupacion 2-7 ug/L (34-118 nmol-L). < 2ug/L no
preocupacion , >7ug/L preocupacion.

Los valores minimos de deteccion del Cromo en el andlisis espectrofotdmetro
del laboratorio corresponden a 1,5 ug/L (28,8 nmol/L). Los niveles de Cromo fueron
indetectables en el 72 % del grupo control (18 pacientes), 52% del grupo ceramica-

metal ( 13 paciente) y en 1 paciente (4%) del grupo metal-metal.
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RESULTADOS NIVELES Cr-Co / GENERO, EDAD, IMC

No hemos hallado correlacion entre los niveles de los iones cromo y cobalto en sangre y

el género, la edad y el indice de masa corporal (Tabla 12).

Tabla 12
CORRELACION IONES - Género, Edad, IMC
Rho de Spearman Género Edad IMC
Cromo Correlacién ,154 ,034 -,118
Sig. (bilateral) ,286 ,816 ,455
N 50 50 42
Cobalto Correlacién ,075 -087 ,045
Sig. (bilateral) ,605 ,549 ,779
N 50 50 42

Estudio correlacién Rho de Spearman iones / género, edad, indice de masa corporal (IMC)

*. La correlacion es significativa al nivel 0,05 (bilateral).

RESULTADOS NIVELES Cr-Co /FUNCION RENAL

Hemos hallado una correlacion positiva débil entre la funciéon renal (niveles de

creatinina y urea en sangre) y los niveles en sangre del cromo (tabla 13).

Tabla 13
CORRELACION IONES-FUNCION RENAL

Rho de Spearman Creatinina Urea
Correlaciéon ,367* ,334*

Cromo . (bilateral) 017 028
Cobalto Correlaciéon -223 ,179
Sig. (bilateral) ,155 ,252

Estudio correlacién de Rho de Spearman iones / funcién renal

*. La correlacion es significativa al nivel 0,05 (bilateral).
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DISCUSION

Nuestros pacientes con PTC metal-metal presentan una elevacion significativa
de las cifras de Cromo (2,6 = 2 pm/L) y Cobalto (3,8+ 3 pm/L) en sangre.

Los niveles medios alcanzados por nuestros pacientes estdn dentro de los
rangos publicados en estudios previos para protesis metal-metal (Antoniou 2008).

Una revision incluyendo 43 estudios y 16 modelos diferentes de protesis metal-
metal estim6 un rango medio en suero de Cr entre 0,8-5,1ug/L y 0,3-7,5ug/L para el Co
(Jantzen et al 2013). En un amplio estudio realizado sobre 426 pacientes con PTC ASR
DePuy se reportd un 28% de pacientes con cifras cobalto por encima de Sug/L
(Heneghan 2012). En nuestra serie el porcentaje por encima de 5Sug/L es similar, con un
24%.

No existen evidencias firmes para determinar a partir de qué magnitud la
elevacion es clinicamente relevante. Ante la falta de estas evidencias se han establecido
unas guias de practica clinica recogiendo la opinion de expertos. El consenso europeo
multidisciplinario (Hannemann 2012) establece que el rango de preocupacion, aunque
desconocido, debe de estar entre 2 y 7 ug/L (34 y 118 nmol/L); en nuestra serie las
cifras del Cobalto situan a mas de la mitad de los pacientes (52%) en ese rango y 3 de
ellos (12%) superan el limite superior de 7ug/L.

Las principales agencias gubernamentales de salud han publicado
recomendaciones para la vigilancia y manejo de los pacientes con protesis de cadera
metal-metal. La britanica United Kingdom’s Medicines and Healthcare Regulatory
Agency (Medicines and Healthcare Regulatory Agency 2012), la estadounidense United
States’ Food and Drug Administration (Food and Drug Agency 2013), la europea
European Commission’s Scientific Committee on Emerging Newly Identified Health

Risks (European Commission Scientific Committee on Emerging Newly Identified
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Health Risks 2014) y la canadiense Health Canada (Health Canada 2012), recomiendan
un seguimiento cercano de estos pacientes. Todas las agencias recomiendan para el
manejo de los pacientes sintomaticos la determinacion de los niveles de iones en sangre.
Sin embargo, en caso de pacientes asintomaticos la determinacion de iones en los
controles periddicos no esta consensuada.

La Comision Europea (European Commission 2014) recomienda la
determinacion de niveles de forma rutinaria en todas las protesis de superficie y en las
protesis totales de gran didmetro (cabeza > 36mm). La guia espafiola de la SECCA
(anexo 8) advierte de una relacion lineal entre la concentracion de cromo y cobalto y las
tasas de desgaste aparecidas en los componentes explantados. La guia britanica (United
Kingdom’s Medicines and Healthcare Regulatory Agency) advierte que niveles en
sangre superiores a 7 pg/L indican una posible reaccion en los tejidos blandos.

Por el contrario, la FDA recomienda su determinacion solo en caso de mal
funciodn, justificando su no determinacién de forma rutinaria en la falta de evidencias
cientificas.

Un reciente trabajo de revision y meta analisis (Pahuta 2016) afirma que los
niveles de iones metdlicos no son utiles como prueba de cribado para identificar
pacientes de alto riesgo porque la prueba de iones conducird a una gran carga de falsos
positivos. Concluye que no encuentra ninguna evidencia para el uso de los niveles de
iones en sangre para diagnosticar los pacientes sintomaticos. Para el diagndstico de
reaccion local se aconseja las técnicas de imagen mediante resonancia magnética o TAC
con abstraccion de artefactos.

Por otra parte, la produccion de particula de desgaste no solo procede del par de
friccion articular, sino que también lo hace desde la union modular cabeza-cuello (cono

morse) de las protesis con el vastago (Carli 2015).
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Para la correcta interpretacion de los niveles de iones metéalicos en sangre se
deben descartar otras posibles fuentes. Ademas de la exposicion ambiental, la
implantacion de cualquier metal en el cuerpo llevara inevitablemente a la eliminacion de
particulas por corrosion o por desgaste. Los stent intravasculares, los implantes dentales
o los brackets son conocidas causas de elevacion de iones metalicos. También otros
implantes ortopédicos como las prétesis de rodilla, artrodesis lumbares o tornillos de
osteosintesis pueden provocar su elevacion (Brodner 2003).

La incorporacion de estos metales también se puede producir por la ingesta de
alimentos y medicamentos. En los afios 60 una epidemia de miocardiopatia causo
numerosas muertes en Quebec por intoxicaciéon de cobalto. Estudios epidemiologicos
demostraron que su origen estaba en una determinada cerveza. El fabricante afiadia
Cobalto a la cerveza par estabilizar su espuma (Bonenfant 1967).

Existen pues dudas de si la elevacion de los niveles de iones metélicos en sangre
se traduce en complicaciones locales. En cuanto a los efectos sistémicos también hay
falta de pruebas de su efecto. Si parece demostrado que una elevaciéon muy importante
puede causar intoxicacidon sistémica con miocardiopatia, afectacion neuroldgica e
incluso muerte. Pero estas dramadticas elevaciones por encima de los 100ug/l se
consideran casos aislados (Zywiel 2016) y no exclusivos del par metal-metal. La
intoxicacion por Cobalto se ha descrito en el empleo de protesis metal-polietileno para
el recambio de protesis de ceramica. Al parecer restos cerdmicos quedan adheridos al

polietileno provocando una abrasion catastrofica del metal (Zywiel et al. 2013).

Los niveles de Cromo y Cobalto hallados en los pacientes con PTC ceramica-
metal son significativamente inferiores a los encontrados en las PTC metal-metal. Las

diferencias entre el grupo ceramica-metal y el grupo control son estadisticamente no
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significativas.

Hay pocos estudios clinicos sobre los resultados de este par. La mayoria son
estudios con simuladores in vitro. Un estudio sobre 31 pacientes comparativo a corto
plazo encontro, al igual que en nuestro estudio, cifras inferiores en el par cerdmica-
metal frente al metal-metal (Williams 2007).

Se ha comprobado que se pueden producir fendmenos de transferencia de metal
en la cerdmica asociados a mal posicion de los componentes con elevaciones
desproporcionadas de los niveles de iones “outliers” (Isaac 2009). Hay descrito un caso
de desgaste catastrofico con aflojamiento y reaccidon adversa local y seudotumor en un
par ceramica-metal, aunque no se registraron las cifras de cromo y cobalto (Valenti
2007). Existe en la literatura otro caso extraordinario con una importante elevacion de
niveles de iones tras un recambio de ceramica-ceramica a metal-ceramica (Steens 2006).

El par cerdmica-metal genera menos particulas metalicas y podria ser una clara
alternativa a los pares clasicos. Sin embargo, su aparicion en el mercado se ha visto
influenciado por la incertidumbre del componente metalico, relegando este par a un uso
cuasi testimonial. Aun asi los estudios estadisticos publicados en el registro nacional de
protesis del Reino Unido del afio 2015 (National Joint Registry) muestran que de las
94.228 protesis de cadera implantadas en el afio 2014, 1.096 fueron metal-metal y 45
ceramica-metal. A pesar de las incertidumbres y recomendaciones (que no
prohibiciones) se sigue empleando el par metal-metal y el par cerdmica-metal.

Hemos hallado una correlacion débil positiva estadisticamente significativa
entre los niveles de Cr y Co y los niveles de urea y de creatinina en sangre. Estas
variables representan la funcion renal. La liberacion de particulas de cromo y cobalto
desde la protesis al torrente sanguineo es continuada, y se eliminan por el rifién. Por

tanto, parece plausible suponer que una disminucion del filtrado glomerular renal -
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manifestado como un acimulo de urea y creatinina- también suponga la elevacion de las
particulas de cromo y cobalto circulantes. La funcion renal es un aspecto clinico
importante que se ha monitorizar en el seguimiento de estos pacientes. El rifidn parece
adaptarse a la demanda. En un amplio estudio sobre 461 pacientes con protesis metal-
metal con seguimiento de 35 de ellos desde antes de la implantacion de la protesis, en el
que se monitorizaron los niveles de metales en sangre y orina de forma continuada
(orina 24 horas), se encontrd un progresivo incremento del aclaramiento renal de estas
particulas cuando se eleva su concentracion en la sangre (Daniel 2010).

En cuanto a las limitaciones del estudio se trata de un estudio de cohortes y no
un ensayo clinico; sin embargo para encontrar asociaciones entre los niveles de Cr y Co
entre los tres grupos pensamos que es satisfactorio dado que las poblaciones en estudio
son similares y los posibles sesgos por no aleatorizar son pequefios. Por otra parte, un
ensayo clinico supone un gran coste en tiempo y dinero que solo esta justificado para
estudiar escenarios en los que se prevean pequenas diferencias. Si la magnitud de
resultados muestra una clara asociacion, el estudio de cohortes, puede dar confianza
suficiente.

Es posible que los niveles de iones metélicos se vean influidos por el modelo de
protesis implantada. Los pacientes de los grupos ceramica-metal y metal-metal tienen
implantada todos un unico modelo (Proxima). Este modelo fue retirado del mercado por
la propia compania fabricante y distribuidora Depuy al ponerse en evidencia en el
registro britanico un mayor indice de aflojamiento precoz que la media. Se ha asociado
el aflojamiento protésico a la elevacion de los iones metalicos en sangre. Uno de los
criterios de exclusion es la sospecha de aflojamiento durante el estudio, pero estatus de
aflojamiento pre-clinicos podrian pasar desapercibidos y aumentar las cifras. Estudios

clinicos de seguimiento podrian esclarecer estas circunstancias. En cualquier caso el

92



espiritu del estudio no es la evaluacion del modelo de protesis sino evaluar los efectos
generados por la elevacion de las particulas de cromo y cobalto en sangre. La presencia
muy elevada de Cr y Co en el par metal-metal esta bien establecida, pero no asi en el
par ceramica-metal.

Nuestros resultados confirman el hecho de que el par metal-metal produce una
elevacion de los iones metélicos en sangre. Consecuentemente, parece 16gico plantear
que hasta que no se profundice en los posibles efectos de la exposicion mantenida a
largo plazo se deberia ser vigilante y selectivo en su empleo.

No existen datos precisos sobre el nimero de pares ceramica-metal implantados.
Un estudio estima la cifra sobre unos10.000 pacientes (Cigada 2011). Se calcula que
son un millon los pacientes portadores de PTC metal-metal en todo el mundo (Lombardi
2012). Es necesario promover estudios que resuelva la incertidumbre logica en los
pacientes portadores de estas protesis, y valorar la necesidad de una nueva intervencion

para el recambio protésico valorando el riesgo beneficio que esto supone.
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4.2 HIPOTESIS 2: ESTRES OXIDATIVO

RESULTADOS

Se realizd6 un estudio analitico observacional de cohorte transversal para
determinar los niveles de estrés oxidativo en un muestra de 60 pacientes divididos en 3
grupos: 20 Pacientes PTC par M-M; 20 con par C-M y 20 sujetos control sin protesis.
Para evaluar la correlacion del estrés con los iones metalicos en sangre se emple6 el
estadistico Rho de Spearman. Hubo una pérdida de 5 muestras durante el proceso que
no pudieron ser analizadas por hemolizacién, muestra insuficiente, o contaminacion.
Las caracteristicas de los pacientes y los resultados de las variables estudiadas se

muestran en la tabla 14.

Tabla 14
CARACTERISTICAS MUESTRA ESTRES OXIDATIVO
Total M-M C-M Control
Numero 55 17 20 18
Mujeres 25 8 7 10
Cromo
37,1 (DE 36,0) | 52,8 (DE 62,9) | 31,4 (DE 5,5) | 25,6 (DE 9,3)
Cobalto
35,4 (DE 78,6) | 89,8 (DE 127,2) | 15,5 (DE 8,8) | 5,6 (DE 3,5)
CAT
4,4 (DE 2,3) 4.50 4,25 4,99
MDA
2,1 (DE 1,2) 1,90 2,45 2,15

Tabla 14: Resultados de las variables de los grupos de estudio del estrés oxidativo en
conjunto y por grupos. Se expresan medias y desviacion estandar (DE). Cromo y
Cobalto en nmol/L , Capacidad antioxidante total (CAT) en mM y Malondialdehido
(MDA) en uM.
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Figura 17: Analisis espectrofotométrico estrés oxidativo. Lectura microplaca

ELISA.

No hemos hallado diferencias significativas entre las mediciones del estrés oxidativo y

los distintos grupos. No hemos hallado correlacion entre los niveles de los iones

metalicos en sangre y los indicadores del estado del estrés oxidativo:

antioxidante y Malondialdehido (Tabla 15).

Capacidad

Tabla 15
CORRELACION ESTRES - IONES METALICOS
Rho Spearman CAT MDA
Correlacion 0,204 -0,162
Cromo Valor p 0,13 0,24
n 55 53
Correlacion 0,073 0,006
Cobalto Valor p 0,59 0,96
n 55 53
Tabla 15: Correlacion Rho de Spearman entre la Capacidad antioxidante total
(CAT), los niveles de Malondialdehido (MDA) y la concentracion de los iones
metalicos  *. La correlacion es significativa al nivel 0,05 (bilateral).
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DISCUSION

En nuestra serie no hemos hallado correlacion entre los niveles de los iones
cromo y cobalto en sangre y los niveles del estrés oxidativo medios con los métodos por
nosotros empleados en los pacientes con protesis total de cadera con par metal-metal y
ceramica-metal.

Sabemos que los iones metalicos pueden generar radicales libres (Stohs 1995) vy,
consecuentemente, el DNA, las proteinas y los lipidos pueden dafiarse dentro de la
célula generando marcadores de la degradacion cuando se agota la capacidad
antioxidante (Therond 2000). La citotoxicidad de los iones cromo y cobalto y su
capacidad para oxidar proteinas y modificar el estado antioxidante han sido probadas a
nivel experimental (Petit 2005, Fleury 2006 ). En nuestra serie de pacientes no hemos
hallado diferencias entre el Malondialdehido (MDA), que es marcador de dafio celular,
y los distintos grupos (control, ceramica-metal y metal-metal). Tampoco hemos hallado
correlacion entre los niveles de MDA y los niveles de cromo y cobalto alcanzados,
independientemente del grupo. La medicion de la capacidad antioxidante total en la
sangre de los pacientes tampoco ha demostrado correlacion o diferencias entre los
grupos.

En consonancia con nuestros resultados Bernstein et al. tampoco encontraron
correlaciéon entre el aumento de los iones metalicos y una alteracion del estatus
antioxidante. El objetivo de este estudio, con 104 pacientes con prétesis metal-metal,
era comparar los niveles de iones entre dos grupos y su relacion con el estrés; un grupo
de proétesis con cabezas “pequefias” entre 28 mm y 36 mm y otro grupo con cabezas
“grandes” entre 40mm y 44mm. A diferencia de nuestro estudio no emplearon grupo
control. Entre los dos grupos no hallaron diferencias en las concentraciones de cromo y
cobalto ni alteracion en la medicion del estrés. Para la medicion del estrés emplearon un
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método diferente al nuestro, con kit antioxidante y niveles de nirtrotyrosina y peroxidos
(Bernstein 2011).

Este método de determinacion del estrés oxidativo fue también el empleado por
Antoniou en un estudio con 174 pacientes en 3 grupos metal-polietileno, metal-metal
estandar y metal-metal de superficie, no hallando diferencias de concentracion entre
grupos ni correlacion con los niveles de cromo y cobalto (Antoniou 2008).

La medicion de los niveles de Malondialdehido (empleado en nuestro estudio)
ha demostrado ser superior a la utilizacion de otros marcadores, incluido peroxidasas y
tirosinas (Kadiiska 2005).

Paustenbach en una revision bibliografica reciente establece que, a pesar de
haberse establecido por distintas agencias unos limites de alerta alrededor de los 7 ug/L
de cobalto en sangre, solo y bajo circunstancias muy inusuales, se han encontrado
importantes efectos adversos sistémicos con cifras de cobalto superiores a 300 ug/L
(Paustenbach 2013). En nuestra serie ningiin paciente ha alcanzado cifras tan elevadas.
Desconocemos si en pacientes con elevaciones extremas se afecta el estrés. La seleccion
de una muestra en una investigacion puede no ser reflejo de toda la poblacion. La
induccién del estrés oxidativo para explicar los efectos cancerigenos y mutagénicos es
una atractiva hipdtesis, pero su mayor objecidon estd en la discrepancia entre las
comparativamente altas dosis de metal requeridas para formar especies oxigeno
reactivas y la frecuentemente pequeia cantidad de metal que esta relacionada con la
induccion de tumores. Parece que el estrés oxidativo inducido por metales no es una
causa Unica pero que si podria contribuir al desarrollo de malignidad potenciandola
(Beyersmann 2008).

Una correlacion positiva entre el estrés oxidativo y los niveles de iones

metalicos en pacientes portadores de prétesis de cadera hubiera supuesto un importante

97



hallazgo de gran repercusion. Pero a la vista de nuestros hallazgos la apoptosis
observada en presencia de iones metalicos (Huk 2004) no parece estar mediada por el
estrés oxidativo. Papageorgiou (Papageorgiou 2008) en un estudio in vitro sugiere que
la fagocitosis por los macréfagos de las particulas de cromo y cobalto si provoca
citotoxicidad y genotoxicidad, pero no mediada por la alteracion del estrés oxidativo.

Un estudio estadistico sobre el riesgo de cancer y el par metal-metal comparando
los datos obtenidos por los registros hospitalarios en comparacion con los registros
nacionales encontré diferencias entre las incidencias observadas, concluyendo que dada
la latencia en la aparicion de algunos canceres y los métodos de registro, la incidencia y
una posible relacion con la exposicion cronica a metales podria estar siendo infra
estimada (Smith 2012).

Visuri y colaboradores publicaron en 1996 (Visuri 1996) una revision del
registro Finlandés en la que encontraron una mayor incidencia de cancer y leucemia
entre los pacientes portadores de protesis de cadera par metal-metal en comparacion
con los pacientes con par metal-polietileno o la poblacion general. Los mismos autores
en 2014 publican una nueva revision sobre 10.728 protesis metal-metal frente a 18.235
protesis convencionales entre los afios 2001 y 2010, y concluyen que el riesgo general
de cancer o muerte por cancer no se incrementa después del remplazo de cadera con
protesis metal-metal. Sin embargo, no consideran el par seguro hasta que se dispongan
de datos con un tiempo de seguimiento mas largo (Mikeld 2014).

Un factor atenuante es el hecho de que la intoxicacion por el Cromo industrial
altamente toxico y cancerigeno es hexavalente, mientras que el ortopédico es trivalente,
considerado menos toxico y con menos capacidad de formar especies reactivas (Keegan

2008).
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Todas las reuniones de expertos entorno a problema surgido con la elevacion de
los niveles de cromo y cobalto animan a abrir lineas de investigacién que por supuesto y
como ha ocurrido con esta no siempre obtiene resultados concluyentes. Son necesarias
mas investigaciones que arrojen luz sobre los efectos a largo plazo de la exposicion
continua de iones metalicos a la que estan sometidos miles de pacientes portadores de
protesis de cadera.

En cuanto a las posibles limitaciones del estudio ya hemos comentado que se trata
de un estudio de cohortes y no un ensayo clinico. Sin embargo, para encontrar
asociacion entre niveles i6nicos de Cr y Co con el estrés oxidativo, consideramos que se
trata de un planteamiento metodologicamente satisfactorio. Los posibles sesgos
atribuibles a la no aleatorizacidon son pequefios, en el caso de existir, dado que las
poblaciones de estudio son similares.

En la medicion del estrés oxidativo puede producirse un sesgo de seleccion al
excluirse aquellos pacientes que hayan tenido aflojamiento o infeccion. Asimismo, es
posible un sesgo de informacion en aquellos casos que tengan una infeccioén o un tumor
oculto. En cualquier caso, creemos que estos sesgos seran minimizados al disponerse en
el estudio de una serie de tamafio moderado con 20 casos por grupo. Por otra parte, este
proyecto era original. No habia estudios previos de referencia que correlacionen estrés
oxidativo con iones metalicos provenientes del desgaste de una PTC. Los resultados del
presente estudio podrian aportar informacion para plantear futuros estudios con disefio
de ensayo clinico. Por otra parte, como hemos comentado previamente, la medicion del
estrés oxidativo en un proceso sensible, que se puede ver alterado por la dieta, presencia
de otros implantes, extraccion con agujas inadecuadas o durante el proceso de

conservacion, transporte y manipulacion.
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4.3 HIPOTESIS 3: ACTIVIDAD FiSICA

Para saber si el nivel de actividad fisica desarrollado por los pacientes con PTC

con par meta-metal y cerdmica-metal, y otros factores triboldgicos e individuales, se

correlaciona positivamente con la elevacion de los iones cromo y cobalto en sangre,

hemos empleado una muestra de 50 pacientes cuyas caracteristicas presentamos en la

siguiente tabla (tabla 16).

Tabla 16

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA ACTIVIDAD FiSICA
Numero / Par de friccion 50 25 m-m /25 c-m
Edad media 64,42 DE 9,68
Mujeres 20 40%
Peso medio 80 Rango 56-136
IMC 29,56 DE 5,6
Creatinina 0,90 DE 0,22
Urea 39,33 DE 11,4
Nivel medio de Cromo 41,41 DE 29,68
Nivel medio de Cobalto 43,37 DE 47,73
Tabla 16: Caracteristicas de la muestra sometida a el estudio de la actividad fisica.
Medias y medidas de dispersion: porcentaje, desviacion estandar (DE) o rango. Peso en
Kg, Creatinina en mg/dL, Urea mg/dL, niveles de Cr y Co en nmol/L.
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RESULTADOS NIVELES Cr-Co /ACTIVIDAD FiSICA

Para la medir el nivel de actividad fisica se han empleado tres métodos:

acelerometro, test de UCLA y cuestionario IPAQ.

2000

1500 ' 1

1000 4 } | I l

729 1457 2185 2913 3641 4369 5097 5825 6553 7281 B009 8737 9465

Figura 18. Ejemplo de representaciéon grafica del registro de actividad
desarrollada por un paciente durante una semana, donde se aprecia el ritmo
noche-vigilia.

El acelerometro ofrece la posibilidad de representar los datos registrados durante
toda la semana en un grafico. Analizamos el grafico obtenido en cada uno de los
pacientes para comprobar el patron de suefio-vigilia y su correcto funcionamiento
(figura 18). El registro de 2 pacientes se desestimo por llevarlo menos tiempo del

establecido. El registro de un tercer paciente se perdid en el proceso de descarga.
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Los resultados obtenidos por las variables de actividad se muestran en la siguiente tabla.

Tabla 17

RESULTADO VARIABLES DE ACTIVIDAD FiSICA
Acelerémetro Media 156,7 counts/minuto | Rango 18-309, DS 72,3
UCLA Media 5,6 Rango 3-10, DS 1,4
IPAQ Media 1,87 Rango 1-3, DS 0,6

Tabla 17 Resultados de la actividad fisica realizada por la muestra de pacientes con
proétesis de cadera durante una semana obtenidos mediante acelerémetro

(counts/minuto), UCLA e IPAQ. Media, rango y desviacion estandar.

Para el estudio de correlaciones se ha empleado el estadistico Rho de Spearman (la
distribucion del cromo y el cobalto no es normal). No hemos hallado correlacion entre
los niveles de iones metdlicos en sangre del conjunto de los pacientes portadores de
PTC vy el nivel de actividad fisica desarrollada por ellos medido con acelerometro,
cuestionario IPAQ o test de UCLA (tabla 18). Tampoco existe correlaciéon cuando los
datos son analizados dividiendo la muestra en 2 teniendo en cuenta el tipo de par de

friccion ceramica-metal o metal-metal (tabla 19).

Tabla 18
CORRELACION IONES - ACTIVIDAD FiSICA

Rho de Spermaan Acelerémetro | UCLA | IPAQ
Cromo Correlacion -,269 -,018 -,093

Sig. (bilateral) ,098 915 , 578
Cobalto Correlacion -,163 -,029 -,041

Sig. (bilateral) ,320 ,864 ,806
Tabla 18: Correlacién Rho de Spearman entre los niveles de los iones metélicos en sangre y
la actividad fisica desarrollada obtenida con acelerémetro, test (UCLA) y cuestionarios (IPAQ)
de la muestra de pacientes independientemente del tipo de par de fricciéon*. La correlaciéon es
significativa al nivel 0,05 (bilateral).
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Tabla 19

CORRELACION IONES- ACTIVIDAD FiSICA POR PARES

Rho de Spearman Aceler. UCLA [PAQ
Correlacion -,309 , 312 -084

Cromo
Sig. (bilateral) , 161 ,169 717

Ceramica-metal

Correlaciéon ,001 -,089 ,243

Cobalto
Sig. (bilateral) ,996 ,701 ,289
Correlacion -,314 =227 -070

Cromo
Sig. (bilateral) ,219 ,380 ,788

Metal-Metal

Correlacién -,216 -110 -162

Cobalto
Sig. (bilateral) ,406 ,675 ,534

Tabla 19: Correlacién Rho de Spearman entre los niveles de los iones metélicos en sangre y

la actividad fisica desarrollada obtenida con acelerémetro, test (UCLA) y cuestionarios (IPAQ)

dividiendo la muestra en funcidn del par de fricciéon ceramica-metal , metal-metal.

*. La correlacion es significativa al nivel 0,05 (bilateral).
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RESULTADOS NIVELES Cr-Co /Angulo acetabular — Tamaiio cabeza

Los resultados obtenidos en las variables triboldgicas angulo acetabular y tamafio de la

cabeza se muestran en la siguiente tabla (Tabla 20).

Tabla 20
RESULTADO VARIABLES ANGULO ACETABULAR Y
TAMANO DE COMPONENTES.

Angulo acetabular 50,86 DE 7,32/Rango 36-62°
Tamano Cabezas 41,93 DE 41,93
PTC m-m 46,6 Rango 36-53
PTC c-m 36 Rango 36
Tamano acetabulo 54 DE 2,95
PTC m-m 54,24 Rango 48-60
PTC c-m 53,7 Rango 50-58

Tabla 20: Resultados de las variables angulo acetabular y tamafio de la cabeza

segun par de friccidon ceramica-metal o metal-metal. Se expresan medias en grados

o milimetros y medidas de dispersion: desviacion estandar (DE) y/o rango.
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No hay correlacion entre los niveles de iones metalicos en sangre de pacientes

portadores de PTC y las variables tribologicas de tamafio o inclinacién del éangulo

acetabular. Hemos hallado una fuerte correlacion estadisticamente significativa entre el

tamafio de la cabeza y los niveles detectados de cobalto en sangre (tabla 21).

Tabla 21

CORRELACION INCLINACION Y TAMANO COMPONENTES

Rho de Spearman Cabeza | Angulo Acetabulo
Cromo Correlacién ,028 ,001 =277
Sig. (bilateral) ,856 ,995 ,065
N 50 50 50
Cobalto Correlacién ,585™ ,093 ,127
Sig. (bilateral) ,000 ,521 ,405
N 50 50 50

Tabla 21: Correlaciéon Rho de Spearman entre niveles de iones en sangre y tamano
de la cabeza, tamafio del acetabulo y dngulo de inclinacion del acetabulo.

**_ La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral). Resaltado en rojo.
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Esta correlacion no se pone de manifiesto cuando se hace el andlisis dividiendo

la muestra en dos grupos segun tipo de friccion c-m o m-m (tabla 22).

Tabla 22

CORRELACION - ORIENTACION Y TAMANO PTC POR PARES

Rho de Spearman Cabeza Acetabulo Angulo

Correlacion -072 -092
Cromo Sig. (bilateral) , 762 ,663

Ceramica- N 25 25 25
metal Correlacion , 2472 ,377
Cobalto Sig. (bilateral) ,303 ,063

N 25 25 25
Correlacion -,234 -311 ,138
Cromo Sig. (bilateral) ,261 ,131 ,509

Metal- N 25 25 25
metal Correlacion , 301 ,037 ,097
Cobalto Sig. (bilateral) , 144 ,861 ,645

N 25 25 25

Tabla 22: Correlacion Rho de Spearman entre niveles de iones en sangre y tamafio de

la cabeza, tamafo del acetdbulo y angulo de inclinacion del acetabulo agrupados por

tipo de par de friccion

**, La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).
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DISCUSION

En contra de lo hipotetizado no hemos hallado correlacion entre los niveles de
actividad fisica desarrollada por los pacientes y la elevacion del cromo y cobalto en
sangre.

La actividad fisica genera desgaste en las protesis (Schmalzried 2000). A mayor
desgaste mayor generacion de particulas (Chan 1999). Pero a la vista de nuestros
hallazgos, la generacion de mayor cantidad de particulas de desgaste por la actividad no
repercute directamente en mayores concentraciones de los metales en sangre.

Chan en un estudio in vitro con proétesis de par metal-metal observé que a mayor
numero de ciclos de movimiento mayor generacion de particulas metalicas de desgaste
(Chan 1999).

Un estudio sobre 40 pacientes con protesis metal-metal midid y correlaciono el
aumento de los niveles de cromo y cobalto en el liquido sinovial peri articular con las
cifras alcanzadas en sangre. Los autores dan por valida la determinacion de los niveles
en sangre del Cromo y Cobalto como método de diagnodstico y monitorizacion del
proceso de desgaste en las protesis metal-metal (De Pasquale et al 2014).

Heisel et al. realizaron un estudio durante 2 semanas sobre 7 pacientes con
protesis de cadera metal-metal, monitorizando los niveles de iones metalicos (10
analiticas) y la actividad fisica con acelerometros. Durante la primera semana debian
mantenerse en reposo y durante la segunda realizar una actividad fisica intensa. Sus
resultados, al igual que los nuestros, no demostraron correlacion actividad-iones (Heisel
2005).

Estos mismos autores en un estudio posterior monitorizaron los niveles de cromo
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y cobalto en 15 pacientes con protesis metal-metal de recubrimiento desde su
implantacion hasta el afio. En todos los pacientes se demostrd un patrén similar, con
aumento progresivo de los niveles de cromo y cobalto en sangre en los 6 primeros
meses, el llamado periodo de rodaje o “running-in”, y posteriormente, tras un leve
descenso, un mantenimiento de los niveles de forma estable en el tiempo, periodo
“steady-state” (Heisel 2008).

Esta falta de correlacion entre la actividad y concentracion de niveles en sangre
podria explicarse por varios motivos. Por una parte, la generacion de particulas de
desgaste probablemente se ve influenciado por otros mecanismos diferentes no
mecanicos como la corrosion. Por otra parte el comportamiento de las particulas ha de
ser entendido como un proceso dindmico de generacion y eliminacién, donde el
torrente sanguineo se comporta como el medio transporte, y el aclaramiento renal un
factor fundamental. En nuestro estudio hemos hallado correlacion entre la funcion renal
y la concentracion de iones.

Un estudio en 461 pacientes con protesis metal-metal en el que se monitorizaron
los niveles de metales en sangre y orina de forma continua, encontr6 un progresivo
incremento del aclaramiento renal de estas particulas cuando se eleva su concentracion
en la sangre (Daniel 2010).

Los modelos tribologicos estudian los parametros mecanicos de friccion,
lubricaciéon y desgaste. Ademas tienen en cuenta algunas de las caracteristicas
individuales que puedes modificar el escenario, como la actividad fisica o el peso. Sin
embargo en los modelos BIO-tribologicos existen otros factores modificadores aun no
bien establecidos que dependen de “las condiciones fisioldgicas o patoldgicas del
paciente” (Di Puccio 2015).

Duque Moran en una revision sobre los parametros de friccion en la artroplastia
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de cadera establece la existencia de fenomenos de corrosion u oxidacion de las protesis
independientes de los pardmetros mecanicos de friccion , lubricacion y desgaste (Duque
Morén 2011).

La corrosion es un fendémeno tribologico que afecta a los componentes metalicos
sometidos a fricciobn pero también a lo componentes no mdviles, por tanto no
relacionados con la actividad. Estos fendmenos de tribo-corrosion aun no bien
conocidos pueden contribuir, a nuestro entender, a la ausencia de concordancia de las
variables mecdanicas por nosotros estudiadas y a la elevacion del cromo y cobalto en
estos pacientes.

Nuevos frentes de preocupacion se han generado con el descubrimiento de
fenémenos de corrosion a nivel de la union entre la cabeza y el cuello. La “taper
corrosion” o trunnionosis es una causa reciente pero bien establecida de fallo de
prétesis, en la que no queda claro el papel de sus posibles causas; estrés mecanico,
corrosion o fallo de disefio (Mistry 2016).

Un reciente articulo “Incorporating corrosion measurement in hip wear
simulators: An added complicaction or a necessity?” (Neville et al 2016), plantea la
necesidad de afiadir variables electroquimicas de corrosion y sus interacciones a los
fenomenos tribologicos ya conocidos. El estudio de la corrosioén y su relacién con la

elevacion de los iones cromo y cobalto es un campo abierto a nuevas investigaciones.

No hemos hallado correlacion entre el grado de inclinaciéon del acetabulo en las
proétesis de cadera por nosotros estudiados y los niveles de cromo y cobalto en sangre.

El aumento en el angulo de inclinaciéon en el componente acetabular en las
prétesis de superficie se ha asociado con la elevacion de los iones. Sin embargo, los

estudios son conflictivos, con muchos autores recomendando que el acetdbulo se inserte
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por debajo de un amplio rango desde 40° a 55°. (Hart 2008, Haan 2008).

La disposicion muy vertical del acetdbulo ademds de a un aumento de iones
también se ha asociado un mayo desgaste (Campbell 2006) (Witzleb 2008).

La mayoria de los estudios publicados son sobre protesis de superficie, pero
también en estudios con protesis total se ha relacionado los angulos elevados con
aumento de produccion de iones tanto in vitro (Williams 2008) como en vivo (Nicolli
2014). En este trabajo sobre 72 pacientes con protesis total de cadera con cabeza grande
se hallo una correlacion entre el aumento de iones y el angulo acetabular por encima de
los 50°.

Un estudio analiz6 y compard 70 pacientes con tres tipos de protesis metal-metal
diferentes (dos modelos de superficie y un modelo de protesis total) teniendo en cuenta
actividad fisica y niveles de iones. No se encontr6 relacion entre la actividad y los iones,
aunque uno de los modelos de superficie present6 cifras significativamente inferiores
(Pattyn 2011).

Nuestros datos no confirman los resultados de los estudios previos. La seleccion
de una muestra de pacientes no siempre es reflejo de la realidad. Por otra parte el angulo
acetabular es uno mas de los factores que influyen en la dindmica de las particulas.

El efecto de la alineacion de los componentes al igual que el de otros parametros
que influyen en la liberacion y circulacion de los iones permanecen sin esclarecer.

El grado de version del acetdbulo es un parametro también relacionado con la
produccion de iones que no ha sido estudiado en nuestra muestra. Sin el uso de TAC es
muy dificil medir el grado de version clinica, por lo que el efecto de esta variable queda
sin esclarecer, asi como la laxitud y la presencia de micro separacion entre los

componentes (Leslie 2009).
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El tamafio de los componentes cabeza y acetabulo en nuestra serie no se ha
correlacionado con los niveles de cromo y cobalto en sangre en el andlisis por grupos
(metal-metal y ceramica-metal).

Cuando se ha analizado la correlacion unificando los grupos de forma conjunta
hemos hallado una fuerte correlacion estadisticamente significativa entre el tamafio de
la cabeza y los niveles detectados de cobalto en sangre. Esta correlacion se debe a que
las protesis metal-metal emplean cabezas metalicas de disefio mas grandes que las
cabezas ceramicas y los niveles de iones metalicos en el par metal-metal son muy
superiores a los de cerdmica-metal. Esta correlacion desaparece al estratificar el estudio
entre los dos tipos de protesis evitando el factor de confusion y el sesgo.

Un estudio retrospectivo sobre 104 pacientes con protesis metal-metal en el que
se tuvieron en cuenta la actividad medida con cuestionarios y el tamafio de las cabezas
(desde 28mm a 44mm), al igual que nosotros, no halld diferencias en los niveles de
iones alcanzados en sangre (Bernstein 2011). En general se acepta como grandes
cabezas aquellas > a 36mm de didmetro y pequefias por debajo de esa cifra.

Sin embargo es un aspecto controvertido. Son varias las series publicadas que
asocian el tamafio de los componentes a la elevacion de iones (Vendittoli 2007, Hart
2008, Desy 2011). La mayor tasa de aflojamiento y revision de protesis con par metal-
metal y que llevo a la retirada del mercado de alguna de ellas estd asociado a los
modelos de grandes cabezas. Sin embargo, el aumento de iones no se correlaciona con
su aflojamiento segtin un estudio a 5 afios sobre 49 protesis (Hjorth 2014).

Un estudio comparando la concentracion de iones en sangre en 4 distintos
modelos de protesis de metal-metal con cabeza grande (Biomet, Depuy, Smith and
Nepphew, Zimmer) encontrd grandes diferencias dependiendo del modelo de protesis

pero apuntd a un problema en el trunion a los casos con mayor elevacion (Lavigne
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2011).

En cuanto a limitaciones es posible que los niveles de iones metalicos se vean
influidos por el modelo de protesis implantada. Los pacientes de los grupos ceramica-
metal y metal-metal tienen implantada todos un Unico modelo (Proxima). Se ha
asociado el aflojamiento protésico a la elevacion de los iones metalicos en sangre. Uno
de los criterios de exclusion es la sospecha de aflojamiento durante el estudio pero
estatus de aflojamiento pre-clinicos podrian pasar desapercibidos y aumentar las cifras.

En conclusion y en contra de nuestra hipotesis, en nuestra serie el nivel de
actividad fisica medido con acelerometro, test o cuestionario no guarda relacion con la
elevacion de niveles de cromo y cobalto alcanzados por los pacientes portadores de
protesis total de cadera con par metal-metal y ceramica-metal. Tampoco se ha
demostrado correlacion alguna con otros factores tribologicos e individuales como el
angulo del acetabulo, y el tamafio de la cabeza. La ausencia de correlacion entre los
factores triboldgicos estudiados y los niveles de cromo y cobalto en sangre nos lleva a
pensar que otros fendémenos como la corrosion, la trunnionosis, la funcion renal u otros
factores individuales deben ser mds determinantes en la dindmica de las particulas.

Debemos avanzar en el conocimiento de los fendmenos de tribo-corrosion.

Hemos encontrado una correlacion positiva débil en la funcion renal expresada
por los niveles de urea y creatinina en sangre, y los niveles de cromo y cobalto. La
funcion renal es un aspecto clinico importante a monitorizar en el seguimiento de estos

pacientes.
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4.4. HIPOTESIS 4: HARRIS HIP SCORE

RESULTADOS

Hemos realizado un estudio analitico observacional de cohorte transversal para

estudiar la correlacion entre las actividad fisica medida con acelerometros, escalas y

cuestionarios, y el resultado funcional obtenido con el empleo de la escasa Harris Hip

Score en una muestra de 50 pacientes portadores de protesis de total de cadera.

Hemos obtenido registros validos en 47 de los 50 pacientes a los que se les

entreg6 el acelerometro; 2 lo llevaron menos tiempo del establecido y en un tercer caso

la informacién del acelerometro se perdioé en el proceso de descarga. 3 pacientes de

entre los 47 con registro de actividad con acelerémetro no contestaron de forma

correcta alguno de los auto cuestionarios. Las caracteristicas clinicas y demograficas de

los 47 pacientes se describen en la tabla23.

Tabla 23

HARRIS HIP SCORE

CARACTERISTICAS CLINICAS Y DEMOGRAFICAS ESTUDIO

Edad, media (DE) 63,8 (10,7)
Hombres, n (%) 26 (55%)
Indice de masa corporal en Kg/m”, media (DE) 29,56 (5,6)
Harris Hip Score, media (DE) 86,9 (10,7)
Indice de masa corporal >30 Kg/m”, n(%) 19 (41%)
Edad > 70 afios, n(%) 16 (34%)
PTC bilateral, n (%) 9 (19%)
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La estadistica descriptiva de los resultados se refleja en la tabla 24. La media de
la escala HHS es de 86,73 (DE10,72) y la de los acelerometros 148 (DE69,85)

counts/minuto.

En el contraste de las herramientas de medicion empleadas con los pacientes
agrupados por género, IMC mayor o menor de 30 Kg/m®, edad mayor o menor de 70
afios y protesis unilateral o bilateral, solo se encontrd diferencias significativas en dos
grupos. El grupo IMC>30 Kg/m”> obtuvo una peor puntuacion HHS (p<0,05) que la
obtenida en el grupo IMC<30 Kg/m” y el grupo de mayores de 70 afios registré una
menor actividad fisica medida con acelerometro (p = 0,02), con la escala UCLA (p =
0,37) y con el cuestionario IPAQ (p = 0,05) que el grupo menor de 70 anos. El resto

agrupaciones exploradas no mostré diferencias estadisticamente significativas.

En la tabla 25 se expresan las correlaciones entre las distintas variables. No
hubo correlacion entre HHS y la actividad medida con acelerometro. No hubo
correlacion entre el HHS y el cuestionario de actividad IPAQ. La escala HHS mostro
correlaciones positivas moderadas significativas con la escala de UCLA (r =0,55; p =
0,00 ) y con los cuestionarios SF-36 funcion fisica (r = 0,50; p <0,01) y SF-36 dolor
(r = 0,48; p = 0,01). Si hubo una alta correlacion negativa y estadisticamente

significativa (r= -0,760; p <0,01) entre la escala de Harris y la escala EVA.
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Tabla 24

ESTADISTICA DESCRIPTIVA

Medias agrupadas por género, indice de masa corporal mayor o menor de 30

Kg7m?, edad mayor o menor de 70 afios, prétesis unilateral o bilateral.

HHS Aceler. UCLA | IPAQ EVA SF36 f SF36 p

Total 86,9(10,7) | 148,9(69,8) | 5,5(1,3) | 1,8(0,6) | 1,7(2,1) | 72,7(22,0) | 66,0(26,9)
Varén 86,8(11,6) | 160,9(62,5) | 5,5(1,3) | 1,9(0,6) | 1,8(2,2) | 73,7(23,2) | 63,6(28,7)
ns ns ns ns ns ns ns

Mujer 87,1(9,8) | 133,9(76,8) | 5,5(1,4) | 1,6(0,6) | 1,7(2,0) [ 71,7(21,0) | 68,8(25,2)
IMC >30 82,9(11,9) | 147,7(91,3) | 5,3(1,7) | 1,8(0,6) | 1,9(2,4) | 65,7(21,6) | 58,5(26,9)
p 0,02 ns ns ns ns ns ns

IMC<30 90,0(9,1) | 147,3(51,8) | 5,6(1,0) | 1,7(0,6) | 1,5(1,9) | 77,9(21,2) | 71,5(26,1)
Edad >70 88,0(7,8) | 105,8(54,1) | 4,9(1,2) | 1,5(0,5) | 1,5(0,1) | 68,0(18,7) | 70,8(25,8)
ns p0,02| p0,03| p0,05 ns ns ns

Edad <70 | 86,4(12,1) | 171,1(67,2) | 5,8(1,3) | 1,9(0,6) | 1,9(2,4) | 75,1(23,4) | 63,6(27,6)
PTC bil 90,5(10,1) | 133,4(80,3) | 5,2(1,1) | 1,7(0,8) | 1,0(1,7) | 72,2(23,0) | 67,7(26,9)
ns ns ns ns ns ns ns

PTC uni 86,1(10,8) | 152,5(67,8) | 5,5(1,4) | 1,8(0,6) | 1,9(2,2) | 72,9(22,1) | 65,6(27,3)

Valores representados en Medias, Desviacion estandar entre paréntesis, el
valor p si es estadisticamente y ns si no significativo.

Aceler. = Acelerémetro; IMC = indice de masa corporal; HHS = Harris Hip
Score; IPAQ = International Physical Activity Questionnaire; SF36 f = Short
Form 36 funcion fisica; SF36 d = Short Form 36 dolor ; UCLA = Escala de
actividad de University of California, Los Angeles; EVA = Escala visual
analdgica del dolor;
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Tabla 25

CORRELACIONES ENTRE LAS DIFERENTES VARIABLES

HHS Acel.|UCLA|IPAQ| EVA |SF36f|SF36p|Edad|Peso

Correlation ,028

Acelerometros [ Sig. (bilateral) [ ,854

n 47

Correlation 550" | ,361°

UCLA Sig. (bilateral) | ,000| ,015
n 45 45
Correlation ,106 | 5327 | ,320°

IPAQ Sig. (bilateral) | ,488| ,000| ,032
n 45| 45 45

Correlation | -,760" | -,004 | -416" | -,096

EVA Sig. (bilateral) | ,000| ,976| ,004| ,529
N 47| 47 45| 45
Correlation 503" | 325" | 5077 | 173| -289
SF36 f Sig. (bilateral) | ,000| ,029| ,000| ,261| ,054
N 45| 45 44| 44 45
Correlation 478" | 152| 286| ,178|-392" | 559~
SF36 p Sig. (bilateral) | ,001| ,319| ,060| ,246| ,008| ,000
n 45| 45 44| 44 45 45
Correlation 49| -281| -202|-161] -198| -209| 021
Edad Sig. (bilateral) | ,317| ,055| ,184| 291| 182| 68| 889
n 47| 47 45| 45 47 45 45
Correlation -185| ,006| ,004[ 102| ,136| -125| -107] -,180
Peso Sig. (bilateral) | 219| 970| 981| ,505| ,366| 415| 483| 232
n 46| 46 45| 45 46 45 45| 46
Correlation -255| -078| -186| 146| ,098| -281| -099]| -081],848"
IMC Sig. (bilateral) | ,087 | 607| ,222| 338 517| ,062| ,517| ,591| ,000
n 46| 46 45| 45 46 45 45| 46| 46

Se aplica coeficiente de correlacion de Pearson o Rho de Sperman’s segun sea lo
apropiado. Acel. = Acelerometros; IMC = Indice de masa corporal; HHS = Harris
Hip Score; IPAQ = International Physical Activity Questionnaire; SF36 f =
Short Form 36 physical functioning; SF36 p = Short Form 36 bodily pain; UCLA
= University of California, Los Angeles activity scale; EVA = Escala visual
analdgica del dolor;
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DISCUSION

El hallazgo principal de nuestro estudio es la ausencia de correlacion entre
HHS y la actividad fisica medida de forma objetiva durante una semana con
acelerdmetro en pacientes portadores de PTC.

Nuestro resultado es consistente parcialmente con un estudio previo de
M.Morlock donde tampoco se halld correlacion entre la actividad y el HHS. Ese
estudio tenia un enfoque similar pero con una metodologia distinta, el acelerdémetro que
emplearon pesaba 1,6 Kg y el registro se obtuvo solo durante un dia, por lo que las
conclusiones de su estudio podian estar influidas por la limitacion de llevar un aparato
pesado en un corto periodo de tiempo (Morlock 2001).

En el presente estudio la correlacion hallada entre el HHS y los métodos
subjetivos de medicion de la actividad tuvieron un resultado dispar. No se hallo
correlacion con el cuestionario IPAQ y si con la escala UCLA (r=0,555;p<0,000). Esta
diferencia probablemente es debida a que los dos métodos describen el tipo de actividad
pero las escalas de actividad como la UCLA, a diferencia de los cuestionarios, son mas
simples y no evaltan frecuencia, intensidad y duraciéon de la actividad. Esta buena
correlacion entre HHS y la UCLA es la misma que la descrita en un trabajo previo de
Naal (Naal 2009).

La falta de correlacion del HHS con el acelerometro y el cuestionario de
actividad IPAQ no nos permite declararlo como un método adecuado para la medicion
de la actividad a pesar de su positiva asociacion a la escala UCLA. Conocer el nivel de
actividad en los pacientes sometidos a artroplastia de cadera es importante para respetar
las expectativas de los pacientes y conocer los posibles riesgos de fracaso de los

implantes derivados del aumento de la actividad y la realizacion de deportes.
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Por otra parte, hemos hallado que el dolor tiene una gran influencia en los
resultados del HHS, y es su reflejo la alta correlacion hallada con la escala EVA del
dolor (r = -0,753; p< 0,01) y con el SF-36 en su dimension dolor. En el disefio del
HHS el dolor aporta 44 de un total de 100 puntos de la escala mientras que la actividad
de andar representa un maximo de 11 puntos. Un paciente activo obtiene 31 puntos si
aun pudiendo andar ilimitadamente tiene dolor moderado, mientras que un paciente
sedentario encamado pero sin dolor obtendra 44 puntos en HHS. Reuling en un estudio
publicado en 2012 concluye que el dolor en la escala de Harris lo hace menos predictivo
para estimar el resultado funcional de la artroplastia porque el excesivo peso de la
dimension dolor reduce el impacto de las dimensiones de actividad en la puntuacion
total del HHS (Reuling 2012). Dolor y discapacidad son dimensiones independientes
aunque relacionadas. Sin embargo, no tienen una fuerte correlacién en los procesos
musculo esqueléticos, de modo que algunos pacientes con poco dolor estan muy
limitados mientras que otros apenas muestran discapacidad. En un amplio estudio en
pacientes con artroplastia de cadera el dolor mostr6 una escasa correlacion con la
funcion y actividad medida por multiples cuestionarios de evaluacion de cadera incluido
el HHS (Bryant 1993).

Cuando en una escala de medicion se obtienen resultados méximos en més de un
15% de los pacientes se considera que ha alcanzado el efecto techo y carece de
fiabilidad (“reliability”’) como instrumento de medicion. Algunos autores han hallado
este efecto en la escala HHS. MJ Navarro en un estudio sobre la validez de la escala en
el seguimiento postoperatorio en 89 pacientes con PTC, encontrd que un 52% de ellos
obtuvieron la maxima puntuacién en la dimension dolor (ausencia de dolor) a los 3
meses de la intervencion (Navarro 2005). K. Wamper en una revision sistematica del

cuestionario HHS en 59 estudios descriptivos (6667 pacientes), hallaron un inaceptable
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efecto techo en 31 de los estudios (Wamper 2010). En consonancia con estos autores
nuestra serie presenta un 47% de valores méximos en la dimension del dolor (44 puntos
de 44 posibles) y un 53% que obtuvieron resultados totales por encima de los 90 puntos.
El cuestionario HHS no es capaz de discriminar en los niveles altos de un buen
resultado, lo que limita su validez.

En nuestro estudio la escala UCLA se correlaciona con el HHS y con la
actividad fisica medida con acelerémetro. Naal et al. en su trabajo publicado en 2009
sefiala a la escala UCLA como la mas apropiada para evaluar los niveles de actividad
fisica en los pacientes sometidos a artroplastia total (Naal 2009). Terwee et al. tras
revisar las propiedades de 12 métodos de medicion de la actividad fisica en pacientes
con osteoartritis recomienda la escala UCLA como una de las mas ftiles para la
monitorizacion de la actividad fisica en la poblacion, y el acelerémetro como el método
mas recomendable en los estudio de seguimiento de pacientes con artroplastia (Terwee
2011). Nosotros compartimos estas recomendaciones.

Respecto a las limitaciones del estudio se trata de un estudio transversal, y por la
propia naturaleza de este disefio no es posible conocer la sensibilidad al cambio de la
escala HHS. Los acelerémetros miden la actividad del paciente, sin embargo este
método tiene una gran variabilidad entre pacientes dependiendo de sus estilos y habitos
de vida, edad y vida social. El patrén oro para la medicion de la actividad fisica es el
“doubly labeled water method” pero raras veces se usa para validar cuestionarios por su
dificultad técnica y precio elevado. Sin embargo, hay evidencias de una razonable
correlacion entre el patron oro y los acelerometros con correlaciones de entre 0,30-0,80
(Plasqui 2007). Por otra parte, otros factores como el nivel educativo, comorbilidades y

satisfaccion vital influyen en la discapacidad percibida en pacientes con coxartrosis
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(Juhakoski 2008). Estos factores no han sido considerados en el estudio y es posible que
actiien como modificadores o confusores.

En conclusion, la escala HHS no refleja la actividad fisica en pacientes con PTC
al ser comparada con medios objetivos como el acelerdmetro o subjetivos como el
cuestionario de actividad IPAQ. Sin embargo, el HHS si se correlaciona y se comporta
como la escala de actividlad UCLA. Dada la importancia que hoy en dia tiene
monitorizar la actividad para respetar las expectativas de los pacientes y conocer los
posibles riesgos de fracaso de los implantes, creemos que el HHS es un método
insuficiente para evaluar los resultados y la evolucién de los pacientes sometidos a

artroplastia total de cadera.
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5 Conclusiones .
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5. CONCLUSIONES

Hipétesis 1 : Cromo y Cobalto

De acuerdo con nuestra hipdtesis inicial la concentracion en sangre de iones de
Cr y Co en pacientes con protesis total de cadera con par metal-metal alcanza niveles
superiores respecto al par metal-cerdmica y con respecto a un grupo control no portador
de protesis. El 12% de los pacientes con PTC par metal-metal sobrepasaron los limites
considerados preocupantes de 7 ug/L frente a ningin paciente del grupo PTC par
ceramica-metal.

Hemos encontrado una correlacion positiva entre la funcion renal expresada por
los niveles de urea y creatinina en sangre, y los niveles de cromo y cobalto. La funcion
renal juega un papel relevante en la circulacion de las particulas metéalicas y es un

aspecto clinico importante a monitorizar en el seguimiento de estos pacientes.

Hipodtesis 2: Estrés oxidativo

Nuestro estudio no ha encontrado correlacion entre los niveles de los iones
cromo y cobalto en sangre y una alteracion del estrés oxidativo medidos mediante
determinacion de la Capacidad Antioxidante Total y los niveles de Malondialdehido en

los pacientes con protesis total de cadera par metal-metal y par ceramica metal.
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Hipodtesis 3: Actividad fisica

En contra de nuestra hipotesis, en nuestra serie el nivel de actividad fisica
medido con acelerdmetro, test y cuestionario no guarda relaciéon con la elevacion de
niveles de cromo y cobalto alcanzados por los pacientes portadores de protesis total de
cadera con par metal-metal y par cerdmica-metal.

Tampoco se ha demostrado correlacion con el angulo de inclinacion del
acetdbulo y el tamafio de la cabeza. La ausencia de correlacion entre los factores
tribologicos estudiados y los niveles de cromo y cobalto en sangre nos lleva a pensar
que otros fenomenos como la corrosion, la trunnionosis o la funcion renal pueden ser

mas determinantes en la dindmica de las particulas.

Hipdtesis 4: Harris Hip Score

La escala HHS no refleja la actividad fisica en pacientes con PTC al ser
comparada con medios objetivos como el acelerometro o subjetivos como el
cuestionario de actividad IPAQ. Sin embargo, el HHS si se correlaciona y se comporta
como la escala de actividlad UCLA. Dada la importancia que hoy en dia tiene
monitorizar la actividad para respetar las expectativas de los pacientes y conocer los
posibles riesgos de fracaso de los implantes, creemos que el HHS es un método
insuficiente para evaluar los resultados y la evolucién de los pacientes sometidos a

artroplastia total de cadera.
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ABSTRACT

Background: The most widely used method to assess the outcome of total hip arthroplasty (THA) is the Harris
Hip Score (HHS). Patients’ expectations about the benefits of hip arthroplasty are increasing and are no longer
limited to pain reduction. Patients believe they will be able to do recreational activity and sport after surgery. Itis
also essential to assess the level of physical activity after arthroplasty insofar as it is associated with early failure
of the components. The purpose of this study is to explore correlation of the HHS with physical activity in patients
with THA.

Methods: This is a cross-sectional study on 47 patients with THA. Correlation of HHS with the results of physical
activity obtained objectively using accelerometer worn for a week and subjectively using the IPAQ questionnaire
and the UCLA scale.

Finding: There was no correlation between the HHS and the activity measured using accelerometers, or with the
IPAQ activity questionnaire. The HHS reported moderately significant correlations with the UCLA scale.
Conclusions: The HHS may not be as discriminatory as other instruments at assessing patient activity levels after
THA.

Keywords: Harris Hip Score, Accelerometers, Physical activity

Introduction

Joint replacement surgery with total hip arthroplasty (THA)
is 1 of the orthopaedic surgical procedures that provide patients
with a high degree of satisfaction because of the reduction in
pain and the previous disability (1). Disability encompasses de-
ficiencies, activity limitations and participation restrictions of
an individual; it reflects the interaction between an individual’s
characteristics and the society he/she lives in (2, 3).

There is concern about properly measuring function and
impairment of THA (4, 5). The most recommended meth-
od is the use of clinical scores (6), and although there are
several options, the one most widely used is the Harris Hip
Score (HHS) (7). W. H. Harris published it in 1969 based on
a study of 39 patients who underwent operations between
1945 and 1965 as a system to assess THA with traumatic ar-
thritis after acetabulum fracture and dislocation. Over time
however, its use has extended to assessing non-traumatic
arthroplasty.
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Patients’ expectations about the benefits of THA increase
(8) and are not limited to pain alleviation; patients believe
they will be able to do recreational activities and sport, such
as dancing and playing tennis after surgery (9, 10). Further-
more, it is crucial to assess the level of physical activity af-
ter THA insofar as this is associated with early failure of the
components. As asserted by Schmalzried et al (11) “Wear is
a function of use, not time”. There is 4 times more risk from
acetabulum loosening in men who perform medium to vigor-
ous physical activity than in sedentary patients, according to
the research by Flugsrud et al (12).

In order to determine the physical activity of patients,
scales, questionnaires and accelerometers have been used in
clinical and research settings. Scales are simple and practical;
patients decide which item on the scale best matches their ac-
tivity level. Questionnaires, on the other hand are longer and
more complex, since they must include the type of physical
activity, frequency, duration and intensity. Both methods are
subjective and are subject to limitations (13). Accelerometers
are electronic devices that enable objective quantification of
physical activity carried out by the individuals who wear the
device over long periods of time. The use of accelerometers
to measure physical activity is an increasingly more common
method (14) and recommended by some authors as the best
instrument for follow-up studies (15).

The principal objective of this study is to explore the cor-
relation of HHS scores with an objective activity measure-
ment using an accelerometer. As far as we are aware, this
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aspect of the HHS has not been explored employing objec-
tive methodology. Secondarily, we explore the correlation be-
tween the HHS and the IPAQ health questionnaire, the UCLA
activity score, the Visual Analogue Pain Scale (VAS) and the
generic Short Form 36 questionnaire.

Materials and Method

Patients

A cross-sectional study of 52 individuals who were select-
ed at random from a larger cohort, consisting of 245 patients
who had undergone THA by the same surgeon between 2006
and 2010. A clerical secretary using only the patient history
number performed the selection with the random tool of
Excel software (Microsoft Co, Seattle, USA). The inclusion
criteria were: aged between 40 and 80; carriers/wearers of
1 or 2 hip prostheses; over 1 year having elapsed since the
last operation and their acceptance to take part in the study.
The exclusion criteria were: sufferers of terminal or severe ill-
nesses and general health conditions that could significantly
limit their mobility. All participants were verbally informed
about the research and signed the informed consent forms.
The Clinical Research Ethics Committee at our institution ap-
proved the study.

Sample size was calculated using Lehr equation adapted
for correlation of 2 continuous variables (16, 17). Applying an
r value of 0.4 as clinically relevant, the sample size estimated
that 44 patients needed to be recruited, and considering an
eventual dropout of 20%, the estimate was raised to 52 pa-
tients.

Procedure

The patients included in the study filled in the HHS and
VAS during their first appointment with the researcher, be-
fore the accelerometer was fitted. All the patients were duly
instructed about how to wear the accelerometer continu-
ously for 7 days, except when bathing/showering and when
sleeping at night. They were provided the IPAQ, UCLA and SF-
36 self-assessment questionnaires to be filled in and returned
along with the accelerometer on the 8™ day.

HHS:

Includes 4 sections. Pain - scoring between 0 and 44 points.
Function - up to 47 points divided into walking functions (up
to 33 points), and daily activities (up to 14 points). Absence of
deformity 4 points, and movement range 5 points.
Accelerometers

The model used is an Actigraph™ GT1M Activity Monitor
(18). This accelerometer is compact and lightweight (3.8 x
3.7 x 1.8 cm; 27 grams).

International Physical Activity Questionnaire (IPAQ)

The short version consisting of 7 questions was used. The
questionnaire asks patients about the frequency and duration

A\

Physical activity and the Harris Hip Score

of vigorous or moderate physical activity and walking over
the last 7 days, classifying the subjects into 3 categories: high,
medium and low.

UCLA Questionnaire. University of California, Los Angeles

Describes 10 activity models from which patients choose
the one that best matches their profile. This questionnaire
has excellent psychometric properties (15, 19).

MOS SF-36 Questionnaire. Medical Outcomes
Study Short Form 36

This is a generic, self-applied instrument that is widely
used to measure the impact of illness or treatment on qual-
ity of life. The physical functioning and bodily pain sections
were taken into account for this study. The RAND Corporation
method (20) was used to obtain the scores.

VAS Scale. Visual Analogue Scale of Pain (VAS)

The validity of this scale has been proven in numerous
studies (21). Pain and its measurement is one of the most
important satisfaction factors after THA (22).

Statistical analysis

The descriptive statistical values were expressed using
the mean and standard deviation when normality was found
and median with quartile for non-normal distributions. Di-
chotomous variables are shown in percentage and raw data.
Normality was checked using Kolmogorov-Smirnov test. For
continuous variable comparisons, Student’s “T” test or the
Mann-Whitney “U” test, were used when appropriate. Pear-
son’s correlation coefficient was used in cases of normal dis-
tribution, and Spearman’s Rho coefficient for external values
or non-normal distribution. The significance level was set at
p<0.05.

Results

We obtained valid readings for 47 of the 52 patients wear-
ing the accelerometers. There were 3 of the 47 patients who
did not answer some items of the self-assessment question-
naires and these questionnaires were not included. The de-
mographic features are shown in Table I.

TABLE | - Demographics and clinical characteristics of the 47 patients.

Variables

Age in years, mean (SD) 63.8 (10.7)
Men, n (%) 26 (55%)
Body mass index, Kg/m?, mean (SD) 29.56 (5.6)
Harris Hip Score, mean (SD) 86.9 (10.7)
Body mass index >30 Kg/m?, n (%) 19 (41%)
Age >70 years, n (%) 16 (34%)
Bilateral total hip arthroplasty, n (%) 9 (19%)

© 2015 Wichtig Publishing
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TABLE Il - Descriptive statistics: mean contrast grouped by gender, bmi greater or less tan 30 kg/m?, age older or younger than 70 years

old, and unilateral or bilateral prosthesis.

HHS Accel. UCLA IPAQ VAS SF36 f SF36 p
Total 86.9 (10.7) 148.9 (69.8) 5.5 (1.3) 1.8 (0.6) 1.7 (2.1) 72.7 (22.0) 66.0 (26.9)
Male 86.8 (11.6) 160.9 (62.5) 5.5(1.3) 1.9 (0.6) 1.8(2.2) 73.7 (23.2) 63.6 (28.7)
ns ns ns ns ns ns ns
Female 87.1(9.8) 133.9 (76.8) 5.5(1.4) 1.6 (0.6) 1.7 (2.0) 71.7 (21.0) 68.8 (25.2)
BMI >30 82.9 (11.9) 147.7 (91.3) 5.3(1.7) 1.8(0.6) 1.9 (2.4) 65.7 (21.6) 58.5 (26.9)
p 0.02 ns ns ns ns ns ns
BMI <30 90.0(9.1) 147.3 (51.8) 5.6 (1.0) 1.7 (0.6) 1.5(1.9) 779 (21.2) 71.5 (26.1)
Age >70 88.0(7.8) 105.8 (54.1) 4.9(1.2) 1.5 (0.5) 1.5(0.1) 68.0 (18.7) 70.8(25.8)
ns p 0.02 p 0.03 p 0.05 ns ns ns
Age <70 86.4 (12.1) 171.1 (67.2) 5.8 (1.3) 1.9 (0.6) 1.9 (2.4) 75.1(23.4) 63.6 (27.6)
THA bilat. 90.5 (10.1) 133.4(80.3) 5.2(1.1) 1.7 (0.8) 1.0(1.7) 72.2(23.0) 67.7 (26.9)
ns ns ns ns ns ns ns
THA unilat. 86.1(10.8) 152.5 (67.8) 5.5(1.4) 1.8(0.6) 1.9(2.2) 72.9(22.1) 65.6 (27.3)

Values are mean. Standard deviation in parentheses and p when statistically significant data.
Accel. = Accelerometers; BMI = Body Mass Index; HHS = Harris Hip Score; IPAQ = International Physical Activity Questionnaire; SF36 f = Short Form 36 physical
functioning; SF36 p = Short Form 36 bodily pain; UCLA = University of California. Los Angeles activity scale; VAS = Visual Analogue Scale of pain

The descriptive statistics of the results are shown in Table II.
In the comparison of patients grouped significant differences
were only found in 2 groups; the BMI>30 kg/m? group and the
group over 70 years old.

Table Il shows the correlations between the different
variables. There was no correlation between the HHS and
activity measured with the accelerometer and with the IPAQ
activity questionnaire. The HHS scale reported moderately
significant, positive correlations with the UCLA scale (r 0.55;
p 0.00) and with the SF-36 physical functioning questionnaires
(r 0.60; p 0.00) and SF-36 pain (r 0.38; p 0.01). There was
a statistically significant, high negative correlation (r -0.760;
p 0.00) between the Harris scale and the VAS scale.

Discussion

The main finding in our study was the absence of a cor-
relation between the HHS and objectively measured physi-
cal activity by THA patients wearing an accelerometer for a
week. Our results are only partially consistent with a previous
study performed by M. Morlock et al (23), where the HHS
correlated well in some of the activity parameters measured
as stair climbing. This study had a similar approach, but with
different methodology, the accelerometer they used weighed
1.6 kg and the records obtained were for 1 day only, owing
to which the conclusions of the study could be biased by the
limitations entailed with wearing a heavy device for a short
period of time.

In our study, the correlation found between the HHS
and the subjective activity measurement methods reported
a disparate result. No correlation was found with the IPAQ
questionnaire but was found with the UCLA scale (r = 0.555;

© 2015 Wichtig Publishing

p<0.000). This good correlation between the HHS and the
UCLA scale is the same as that described in a previous study
by Naal et al (24).

Our data identified that pain largely influenced the HHS
results, which is reflected in the high negative correlation
found in the pain VAS (r -0.760; p = 0.00) and the SF-36 in the
pain section. Reuling et al (25), in a study published in 2012,
reached the conclusion that pain on the HHS makes estimat-
ing the functional outcome of arthroplasty less predictive
because of the fact that the excessive weighting on pain re-
duces the impact of the activity sections on the overall HHS.
Pain and disability, although related, are independent items.
Nevertheless, they do not have a strong correlation in muscu-
loskeletal processes, and therefore some patients with mild
pain are very limited, whereas others barely have disabilities.
In a wide study on patients with THA, pain reported a low
correlation with function and activity measured in multiple
hip assessments, including HHS (26).

In our study, the UCLA scale correlated moderately with the
HHS scale and lowly with the physical activity measured using
the accelerometers but not between HHS and the accelerom-
eter. There is no contradiction at this point when exploring
dimensions with similar but not the same instrument. Differ-
ences may exist as the UCLA has a component of social and re-
lational dimension because it is a self-questionnaire that asks
about daily life activities whereas the accelerometer mea-
sures real life movement. Naal et al (24) identified the UCLA
scale as the most suitable to assess physical activity levels in
patients with total joint arthroplasty. Terwee et al (27), after
reviewing the properties of 12 physical activity measurement
methods in patients with osteoarthritis, recommended the
UCLA scale as 1 of the most useful scales to monitor physical

\4
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TABLE Il - Correlations between the different variables.

Physical activity and the Harris Hip Score

HHS Accel. UCLA IPAQ VAS SF36f SF36p Age Weight
Correlation .028
Accelerometers  Sig. (bilateral) .854
n 47
Correlation .550** .361*
UCLA Sig. (bilateral) .000 .015
n 45 45
Correlation .106 .532** .320*
IPAQ Sig. (bilateral) 488 .000 .032
n 45 45 45
Correlation -.760** -.004 -416%* -.096
VAS Sig. (bilateral) .000 .976 .004 .529
n 47 47 45 45
Correlation .503** .325° .507** 173 -.289
SF36f Sig. (bilateral) .000 .029 .000 .261 .054
n 45 45 44 44 45
Correlation 478** 152 .286 178 -.392** .559**
SF36 p Sig. (bilateral) .001 .319 .060 .246 .008 .000
n 45 45 44 44 45 45
Correlation .149 -.281 -.202 -.161 -198 -.209 .021
Age Sig. (bilateral) 317 .055 .184 291 .182 .168 .889
n 47 47 45 45 47 45 45
Correlation -.185 .006 .004 102 136 -.125 -.107 -.180
Weight Sig. (bilateral) .219 .970 981 .505 .366 415 483 .232
n 46 46 45 45 46 45 45 46
Correlation -.255 -.078 -.186 .146 .098 -.281 -.099 -.081 .848%*
BMI Sig. (bilateral) .087 .607 222 .338 .517 .062 .517 .501 .000
n 46 46 45 45 46 45 45 46 46

Pearson or Sperman’s Rho coefficient in table as appropiate.

Accel. = Accelerometers; BMI = Body Mass Index; HHS = Harris Hip Score; IPAQ = International Physical Activity Questionnaire; SF36 f = Short Form 36 physical
functioning; SF36 p = Short Form 36 bodily pain; UCLA = University of California. Los Angeles activity scale; VAS = Visual Analogue Scale of pain.

activity in the population, and the accelerometer as the most
recommended method in follow-up studies of patients with
arthroplasty. We agree with these recommendations.

The IPAQ has a moderate positive correlation with accel-
erometers in our study. Some authors find systematic bias
between IPAQ and accelerometer with higher score on the
IPAQ (28).

There are limitations of this study - it is a transversal study,
and due to the nature of this design it is not possible to iden-
tify the sensitivity to change from the HHS scale. Accelerom-
eters measure patients’ activity; nevertheless, this method
entails major variability between patients depending on their
lifestyles and behavioural habits, age and social life. Factors
such as level of education, comorbidity and vital satisfaction

\4

have an influence on perceived disability in patients with cox-
arthrosis (29). An accelerometer may have created a Haw-
thorne effect. These factors have not been considered in the
study although they may act as modifiers or confounders.

In conclusion, the HHS is not correlated with physical ac-
tivity by patients with THA when compared with objective ac-
celerometer measurements, or subjective scores such as the
IPAQ activity questionnaires. Nevertheless, the HHS does cor-
relate with the UCLA activity scale.
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&.3. Consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estudio Sobre La Liberacién De Particulas En Prétesis Total De
Cadera, Par Metal-Metal Y Par Ceramica-Metal.

Le invitamos a participar en el siguiente estudio. La participacidon es voluntaria y no es
parte de su control evolutivo de tratamiento. Sin embargo es posibie que los hallazgos
del presente estudio puedan ayudar a usted y a otros pacientes.

Intentamos conocer si existe relacién entre el tipo de componentes de la protesis de
cadera, asi como la actividad del paciente con la presenciz de iones de Cromo y
Cobalto en sangre. En las proétesis en las que el juego de la articulacion se produce con
roce de dos superficies metalicas se ha comprobado que hay un gran incremento de la
presencia de iones de Cromo y Cobalto en sangre. Hasta ahora no se sabe el efecto
que estas concentraciones altas de metales en sangre pudiera tener sobre e!
organismo.

Le solicitamos para su participacion que

- Lleve un aparato llamado acelerémetro que registra de manera continua los
movimientos que usted realiza. Unicamente registra si usted camina o se mueve,
no qué actividad en concreto hace. Es de pequefio tamafio, unos 7cm y de muy
poco peso, que se coloca alrededor de la pelvis con un cinturdn. No existe ningtn
riesgo para usted por Hevar este medidor.

- Realizarse una extraccion de sangre de unos 20 mi. Esta es extraccién similar a las
que' se realizan ordinariamente y a las que usted, con seguridad, ya se ha
sometido. Esta muestra nos ayudara a conocer sus niveles de Cromo y Cobalto y de
Malonildialdehido y nitritos que son una manera de medir si hubiera un posible

efecto negativo de los iones metalicos en el organismo.

La informacién obtenida en este estudio es confidencial para terceros, del mismo
modo gue lo es su historia clinica.

La participacion es voluntaria y su no aceptacion no influird en su tratamiento presente
o futuro.

Si durante e! transcurso del estudio precisara alguna aclaracion puede ponerse en
contacto con el Dr. Carlos Valverde o con el Dr. lulioc Doménech en el teléfono 96 386

85 00.
Valencia...........de...cccouuerce..de 2009

El médico Investigador El paciente
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8.4 Escala de actividad de la Universidad de California

ESCALA DE ACTIVIDAD DE LA UNIVERSIDAD DE CALIFORNIA

10. Con regularidad, realizo deportes de impacto como jogging, tenis, esqui, acrobacias, bailet
0 tareas pesadas.

9. Ocasionalmente, realizo deportes de impacto.
8. Con regularidad, realizo deportes muy activos como goif o jugar a los bolios.
7. Con regularidad, realizo deportes activos como ir en bicicleta.

6. Con regularidad, realizo actividades que requieren una exigencia fisica moderada como
natacion, todas las tareas de la casa o la compra.

5. Ocasionalmente, realizo actividades que requieren una exigencia fisica moderada. .

4. Con regularidad, realizo actividades que requieren una exigencia fisica ligera como caminar,
algunas tareas de la casa o la compra con limitaciones.

3. Ocasionalmente, realizo actividades que requieren una exigencia fisica ligera.
2. Casi inactivo: muy restringidas o minimas actividades de la vida diaria.

1. Completamente inactivo: dependiente de los demas sin salir del domicilio.
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8.5 Cuestionario internacional de actividad fisica IPAQ

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA

Estamos interesados en saber acerca de la clase de actividad fisica que la gente hace
como parte de su vida diaria. Las preguntas se referiran acerca del tiempo que usted
utitizé siendo fisicamente activo(a) en los Gltimos 7 dias. Por favor responda cada
pregunta aun si usted no se considera una persona activa. Por favor piense en aquellas
actividades que usted hace como parte del trabajo, en el jardin y en la casa, para ir de
un sitio a otro, y en su tiempo libre de descanso, ejercicio o deporte.

Piense acerca de todas aquellas actividades vigorosas que usted realizo en los
ultimos 7 dias. Actividades vigorosas son las que requieren un esfuerzo fisico fuerte y
le hacen respirar mucho mas fuerte que lo normal. Piense solamente en esas
actividades que usted hizo por lo menos 10 minutos continuos.

1. Durante los tltimos 7 dias, ;Cuantos dias realizé usted actividades fisicas
vigorosas como levantar objetos pesados, excavar, aerobicos, o pedalear
rapido en bicicleta?

dias por semana

[:] Ninguna actividad fisica vigorosa == Pase a la pregunta 3

2. ¢ Cuanto tiempo en total usualmente le tomé realizar actividades fisicas
vigorosas en uno de esos dias que las realiz6?

horas por dia
minutos por dia

D No sabe/No esta seguro(a)

Piense acerca de todas aquellas actividades moderadas que usted realizo.en los
ultimos 7 dias Actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico
moderado y le hace respirar algo mas fuerte que lo normal. Piense solamente en esas
actividades que usted hizo por lo menos 10 minutos continuos.

3. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuantos dias hizo usted actividades fisicas
moderadas tal como cargar objetos livianos, pedalear en bicicleta a paso
regular, o jugar dobles de tenis? No incluya caminatas.

dias por semana
D Ninguna actvidad fisica moderada —Jp  Pase a la pregunta §

USA Spanish version translated 3/2003 - SHORT LAST 7 DAYS SELF-ADMINISTERED version of the IPAQ — Revised August
2002
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4. Usualmente, ¢ Cuanto tiempo dedica usted en uno de esos dias haciendo
actividades fisicas moderadas?

horas por dia

minutos por dia

D No sabe/No esta seguro(a)

Piense acerca del tiempo que usted dedicé a caminar en los Gltimos 7 dias. Esto
incluye trabajo en la casa, caminatas para ir de un sitio a otro, o cualquier otra caminata
que usted hizo Unicamente por recreacion, deporte, ejercicio, o placer.

5. Durante los tltimos 7 dias, ¢,Cuantos dias caminé usted por al menos 10
minutos continuos?

dias por semana

D No camind =¥ Pase a fa pregunta 7

6. Usualmente, ¢ Cuanto tiempo gasté usted en uno de esos dias caminando?

horas por dia

minutos por dia

D No sabe/No esta seguro(a)

La ultima pregunta se refiere al tiempo que usted permanencio sentado(a) en la
semana en los Ultimos 7 dias. Incluya el tiempo sentado(a) en el trabajo, la casa,
estudiando, y en su tiempo libre. Esto puede incluir tiempo sentado(a) en un escritorio,
visitando amigos(as), leyendo o permanecer sentado(a) o acostado(a) mirando
television.

7. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuanto tiempo permanecid sentado(a) en un dia
en la semana?

horas por dia

minutos por dia

D No sabe/No esta seguro(a)

USA Spanish version transtated 3/2003 - SHORT LAST 7 DAYS SELF-ADMINISTERED version of the IPAQ — Revised August
2002
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8.6 Harris Hip Score

Tabila 1. Escala de Harris

I Dodor (0-44)
A Ausencia de dolor 44
B. Ligaro, acasional, no altera la actividad diaria 40
. C. Medic, ceds con aralgésions tipo aspiring, sin afectacidn de |a sctividad 30
D. Moderade, con alguna limitacidn de actividades, ocasionalrnente analgesia mias fusrts 20
E. Impartante, oon serias limitaciones 10
E Limitacicn tatal por dolor &0 las actividad®s, encarmads <]
1. Funcign {1-471
A Marcha
1. Cojera
a. Mo 11
b. Ligera g
c. Moderada 5
d. Savam o
2. Avucla par fa marcha
a. Mo 11
b. Bastidn par largts paseos T
c. Bastdn la mayor parte oid tiempa 5
. Una mulzta 3
2. Doa hastones 2
1. Dog miletas 1
g Mo puscle andar [x}
3. Distancia
a. Himitada ah!
b. Ssis blogues &
c. Doz o tres bloguas * 3
o, S5dlean o domicilia 2
& Encama oosifla s}
B. Actividades
1. Sertarse
4, Confortable an cualquier sita mas <2 1 hora B
b. Corfartatile en ura silfa sfta durante media hors k)
. Incapaz de sentarse s}
2. Escalonas
a, Pia tras pie sin usar barandlilla 4
b, Pie tras pia uaando barandilla 2
¢. Sube ds cualguisr farma 1
o Incapez de subir o
3. Calzado v calcetings
4. Puede ponérselos sin dificultad 4
b. Puade pondrsales con dificultad 2
) o Incapaz 0
4, Pusds usar transpartes poblioos 1

L Auzencia de deformidades i4)

1Y, Range de recomrichs: se determing multiplicanm'a:al grado de aroo racomida par urt indice (5
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Puntuacion escala Harris
- Dolor 44
- Funcion 47
- Deformidad 4
Ausencia de deformidad todo si = (4) (si no=0)
Contractura en flexion fija < 30°
Aduccion fija menor de 10°
Rotacion interna fija en extension < de 10°
Discrepancia de longitud < de 3,2 cm
- Arco de movimiento 5
Sumatorio de Flex., Add., Abd., Ri., Re.
Normal: 140, 40, 40, 40, 40.
Escala 300-211° (5)
210-161° (4)
160-101° (3)
100-61° (2)
60-31° (1)

30-0° (0)
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8.7 Cuestionario de salud SF-36

tintitled Document

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36 VERSION
ESPANOLA 1.4

(junio de 1999)

INSTRUCCIONES :

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted plensa sobre su salud. Sus respuestas
permitiran saber cdmo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus
actividades habituales

Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no esta seguro/a de cémo responder a una
pregunta, por favor conteste lo que le parezca mas cierto.

MARQUE UNA SOLA RESPUESTA
1. En general, usted diria que su salud es:

1 7 Excelente

2 " Muy buena
3 " Buena

4 " Regular

5 " Mala

2. ¢Cémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afio ?
1 " Mucho mejor ahora que hace un afio

2 ” Algo mejor ahora que hace un ano

2 " Mas o menos igual que hace un afo

4 " Algo peor ahora que hace un afio

5 7 Mucho peor ahora gue hace un ario

LAS STGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED
PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL.

hitp:/fwww.neurocirugia.com/escalas/s(36.htm {1 de 10)13/08/2005 10:33:02
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8.8 Recomendaciones SECCA

Sociedad Espanola de Cirugia de Cadera (SECCA)

Documento de informacién y asesoramiento

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

Introduccion

A partir del afio 2010, a raiz de la retirada del mercado mundial de las protesis de
superficie Durom (Zimmer®) y ASR (Depuy Johnson&Johnson®), asi como de las
cabezas de gran dizmetro XL (Depuy Johnson&Johnson®), el uso del par de friccién
metal-metal en la cadera, es un tema de controversia en la literatura cientifica™ v que
aflora indefectiblemente en los diversos medios de comunicacion social, produciendo un

cierto grado de alarma en los pacientes y de malestar en los cirujanos ortopédicos.

Aunque la mayoria de los pacientes con este tipo de protesis se encuentran bien, existe
evidencia de que, en algunas ocasiones, ¢l par metal-metal genera reacciones adversas.
locales y sistémicas, debido a la gran liberacion de iones de cobalto y cromo en ¢l espacio
articular. Ademas, estas particulas de desgaste no solo proceden de la interlinea articular,
sino que también lo hacen a partir de la unién modular cabeza-cuello (cono morse) de las
protesis con vastago. Las reacciones adversas a dichas particulas de desgaste (“"Adverse
Reaction to Metal Debris — ARMD™) suponen ¢l mecanismo de fallo mas importante de
este par de friccién @,

En general. todas las sociedades cientificas nacionales especificas de cadera, en algunos
paises del primer mundo, han lanzado alertas médicas para estos dispositivos,
consensuando criterios de actuacion por parte de sus paneles de expertos G4,

La Sociedad Espaiiola de Cirugia de Cadera (SECCA). a principios de 2011, dio
respuesta a la intranquilidad generada en nuestro entorno, publicando una nota en su
pagina web (www.seccaes) v en la Revista Espafiola de Cirugia Ortopédica y
Traumatologia®, para cubrir la informacién y proporcionar asesoramiento a los
cirujanos que tuvieran pacientes portadores de este tipo de par articular.

Hoy en dia, dado el incremento de la experiencia clinica en este campo, la SECCA cree
razonable hacer una actualizaciéon de ese documento, mas acorde con el nivel de
conocimiento cientifico que se dispone. El objetivo de este nuevo documento es
proporcionar una puesta al dia del algoritmo de monitorizacién de pacientes portadores
del par de friccién metal-metal, para asesoramiento de cirujanos de cadera en la toma de
decisiones y, por tanto, en beneficio de los pacientes.

172



Bibliografia recomendada

1 — Haddad FS. Konan S. Current controversies in hip surgery. J Bone Joint Surg Br.
2012:94(3):297-301.

2 — Langton DJ, Joyce TJ, Jameson SS. et al. Adverse reaction to metal debris following
hip resurfacing: the influence of component type. orientation and volumetric wear. J
Bone Joint Surg Br. 2011:93(2):164-71.

3 —Medical Device Alert: all MoM hip replacements. MDA/2010/033. London: Medical
and Healthcare Products Regulatory Agency.
http://www.mhra.gov.uk/Publications/Safetywarnings/MedicalDevice Alerts/ CON79157,
2010.

4 — AFSSAPS. Point d'information.
http://www.afssaps.fr/content/download/39685/518877 /version/3/file/pi-120229-protheses-

DePuy.pdf

5 — Gallart X, Marin O. Informacién y asesoramiento para cirujanos ortopédicos: arbol de
decisiones ante un paciente portador de protesis con par de friccion metal-metal. Rev Esp
Cir Ortop Traumatol. 2011:55(1):67-69.

Pacientes, patologia y métodos de monitorizacion

Para el seguimiento y su valoracion, 1 - hay que tipificar a los pacientes de acuerdo con
su sintomatologia clinica y ¢l tipo de protesis del que son portadores: 2 - también debe
quedar claro qué pruebas diagnosticas de imagen deben realizarse y: 3 - finalmente, como
vy cuando han de realizarse las determinaciones analiticas en sangre de los niveles de
cromo y cobalto.

La mayoria de autores estan de acuerdo en que las mujeres son pacientes de riesgo
cuando son portadoras de par de friccion Metal/Metal. El riesgo es mayor cuando el
tamafio del componente acetabular es < 48 mm.

Es importante informar previamente a los pacientes sobre su situacion particular en cada
caso. Asi, en un paciente portador de una protesis retirada del mercado, pero que funciona
correctamente y no presenta ningin tipo de indicacion quirtirgica, deben evitarse los
riesgos de una cirugia de revision. Sin embargo. su seguimiento debe de realizarse a corto
plazo y por su cirujano.

1 - Existen dos clases de pacientes, desde un punto de vista general: los asintomaticos y
los que presentan algun tipo de dolor (principalmente a nivel inguinal) y/o alteracion
funcional de su cadera. Asi hablaremos de pacientes asintomaticos y sintomaticos.

En cuanto a tipo de protesis con par de friccion metal-metal se distinguen 4 dispositivos
diferentes:
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e Protesis de superficie Metal-Metal (excepto ASR™ Depuy®).
e Protesis total de cadera Metal-Metal con cabezas < 36 mm de diametro.
e Protesis total de cadera Metal-Metal con cabezas = 36 mm de diametro.
e Protesis de cadera Metal-Metal modelo ASR™ (Depuy®) que incluye:
o Prétesis de superficic ASR™ (Depuy®).
o Cabezas de gran didgmetro ASR™ XL (Depuy®) para prétesis con véstago.

En general. se acepta que las protesis de superficie que han dado peores resultados son
las que tienen un componente acetabular con arco de cobertura bajo.

2 - Las pruebas diagnésticas de imagen que se realizan para la monitorizacion de estos
pacientes incluyen siempre la radiologia simple cldsica. con proyecciones anteroposterior
de pelvis y axial de cadera. A ser posible, se aconseja también la proyeccion denominada
“cross-table” de cadera para la medicion del angulo de anteversion del componente
cotiloideo. La comparacion, durante el seguimiento, debe de realizarse con las
radiografias del postoperatorio inmediato.

La prueba radiografica especial que proporciona mejor definicion de imagen es la
resonancia magnética con software de reduccion de artefactos metdlicos. Detecta la
acumulacion de fluidos alrededor de la protesis e, incluso, el grado de necrosis de los
tejidos circundantes. En su ausencia, la ecografia, realizada por un experto. puede
considerarse una excelente alternativa. Otras pruebas como la tomografia axial
computerizada (TAC) o la resonancia simple, presentan tal grado de artefactos que la
imagen aparece excesivamente distorsionada. La TAC con programa de reduccién de
artefactos metalicos presenta calidad aceptable, pero puede originar confusion. Aunque,
probablemente. es la exploracién mas asequible para la mayoria de los profesionales, las
lesiones mas pequeiias suelen pasar inadvertidas.

3 - Las determinaciones analiticas en sangre/suero, ademas de las valoraciones rutinarias,
deben incluir la Proteina C Reactiva, velocidad de sedimentacion globular y Creatinina.
El examen de las funciones hepatica y tiroidea todavia es tema de controversia.

Existe evidencia suficiente de la relacioén lineal significativa entre la concentracion de
cobalto/cromo en sangre/suero y las tasas de desgaste aparecidas en componentes
protésicos explantados.

En relacién a la determinacion de los niveles de Cromo y Cobalto, se deben tener
presentes los siguientes puntos:

e Ladeterminacion debe realizarse mediante técnica de espectrometria de masas.

e Las unidades usadas en los resultados, en la mayoria de los estudios, son los
microgramos por litro (WL). Esta unidad de medida es exactamente igual a las
partes por billon (ppb). En otros estudios se ha utilizado una unidad mas
compleja, €l nmol/L. A modo de ejemplo podemos decir que 7 ppb equivalen a
119 nmol/L en ¢l caso del cobalto y a 134.5 nmol/L en ¢l del cromo.
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e Las concentraciones de Cromo, cuando son bajas, suelen aparecer como
indetectables y. su valor aislado. no deberia considerarse en la toma de decisiones
clinicas. La concentracién de Molibdeno sélo se ha tenido en consideracion en
muy pocos estudios.

e La cifra de concentracién de Cromo en suero®, que se acepta en casos en los que
no existe desgaste, es de < 5 /L, por tanto puede considerarse como valor normal
de referencia en pacientes operados sélo de un lado.

e La cifra de concentracién de Cobalto en suero®, que se acepta en casos en los que
no existe desgaste, es de < 2 /L, por tanto puede considerarse como valor normal
de referencia en pacientes operados sélo de un lado. No obstante, esta cifra esta
sujeta a cambios constantes en la literatura. Hoy por hoy. no existe un consenso
internacional en este sentido. Seran necesarios nuevos estudios a largo plazo y con
nivel de evidencia mas elevado.

e No existen trabajos sobre los niveles de iones metalicos que comparen pacientes
unilaterales y bilaterales. En series cortas de pacientes bilaterales. en general y
comparado con los casos unilaterales de cada estudio, se observa un aumento de
casi un tercio para la cifra media de cobalto y del 50% para la de cromo

Consideraciones de nomenclatura:

En los tltimos 5 afios se ha incrementado el nimero de publicaciones sobre las lesiones
que afectan a las partes blandas periprotésicas. Las reacciones en los tejidos blandos
pueden aparecer en forma sélida, quistica o de naturaleza mixta. Se han utilizado varios
nombres para su identificacion. Asi. podemos hablar de quistes. bursas. masas
inflamatorias, metalosis, sensibilidad a los metales, lesiones asociadas de vasculitis
linfocitica aséptica (“Aseptic Lymphocytic Vasculitis Associated Lesions — ALVAL™),
reacciones adversas a las particulas metalicas de desgaste (“Adverse Reaction to Metal
Debris — ARMD™), reacciones adversas en los tejidos locales (“Adverse Local Tissue
Reaction — ALTR”) y pseudotumores. Ninguno de estos nombres se ha mostrado como el
ideal. Por ejemplo. la sensibilidad a los metales implica una reaccion de
hipersensibilidad. pero puede excluir ¢l efecto toxico de los iones metalicos. Un quiste o
una bursa implican una coleccion liquida y, por tanto. no es una masa solida. ALVAL es
un diagnostico histologico y puede o no, estar asociado a una masa. Un pseudotumor es,
por definicidn, algo parecido a un tumor, resultado de una inflamacion, acumulacion de
liquido u otras causas. Esta ultima palabra, ademas. causa confusion en los sectores no
meédicos.

El mayor debate esta en los estudios sobre los riesgos sistémicos de la exposicion a los
metales y las reacciones adversas producidas por las particulas de desgaste. En el ultimo
afio el término ARMD es el mas utilizado. si bien existe una gran controversia tedrica en
relacién al potencial téxico, la mutagenecicidad o la teratogenia’.
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Recomendaciones de practica clinica para la toma de decisiones

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

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

Existen 4 componentes en la evaluacion: 1) clinica, 2) radiologia (orientacion y fijacion),
3) parametros bioquimicos y niveles de cromo-cobalto en sangre/suero y 4) estudios
especiales de imagen.

1. Cualquier nuevo dolor en cadera. especialmente inguinal. Aparicién de edema o
masa palpable en alguna zona alrededor de la cadera. Cojera.

Aparicion de lineas de radiolucencia, pequenias lesiones osteoliticas, cambios en
la orientacion de los componentes protésicos. Adelgazamiento progresivo del
cuello femoral. Acetabulo con un angulo de inclinacidn > 50° y/o una anteversion

[

combinada > 40°, muescas en el cuello, malposicién del componente femoral.
3. Valores de PCR y VSG elevados pueden aparecer en situaciones de ARMD sin
que ello indique necesariamente la presencia de una infeccion.

En prétesis de superficie. valores de cobalto/cromo por debajo de 2 WLy 5 wL
respectivamente, indican que no existe un desgaste a nivel del par articular.
Valores de cobalto entre 2 WL y 10 WL son considerados de riesgo v deben
valorarse de acuerdo con el resto de las exploraciones. Valores de cobalto = 10w/L
son indicativos de un incremento del desgaste articular, con una especificidad del
100% y una sensibilidad del 93%. Asi, una concentracion de cobalto entre 10 WL
y 20 w/L tiene que ser valorada como muy anormal. Por encima de 20 p/L la
concentracion de cobalto es inadmisible, dado el riesgo de intoxicacion sistémica
que existe y el tratamiento quirtrgico debe de ser considerado a corto plazos.
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En prétesis convencionales metal-metal, con cabezas = 36 mm, el umbral de
seguridad en relacion a la toxicidad del cobalto es mas bajo. Si aparecen valores
de cobalto = 3 WL en ausencia de sintomas clinicos, podemos pensar que su
origen se encuentra a nivel del cono morse. Las particulas de desgaste generadas a
dicho nivel parecen estimular la cascada inmunoldgica negativa de forma mas
agresiva, con mayor daiio en partes blandas periprotésicas’. No obstante, es un
tema que esta siendo debatido en la actualidad y deberemos esperar mas tiempo
antes de que se puedan establecer conclusiones.

4. Consideradas de una forma aislada, las imagenes obtenidas mediante técnica de
resonancia 0 TAC con abstraccion de artefactos o las de ecografia especializada
de cadera. tienen mayor peso que las determinaciones analiticas de iones
metalicos. Deben buscarse colecciones liquidas, presencia de masas 0 necrosis en
tejidos blandos, asi como areas de osteolisis periprotésicas.
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Recomendaciones finales

Si se realiza la cirugia de revision, la hoja operatoria 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 periprotésicos v si se ha encontrado algun tipo de
fluido.

Cultivos ¢ histologia de dichos tejidos.
Tipo de fijacion encontrado y si existe desgaste en superficie articular o cono morse.

Qué se hace con el implante extraido.
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Para el analisis del implante extraido se recomienda:

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

Las cirugias de revision de los pacientes portadores de protesis total 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 ¢l documento “Directrices para la aplicacion del sistema de vigilancia por
los centros y profesionales sanitarios™ Ref.: AEMPS/CTI-PS/Octubre 2010, elaborado de
forma conjunta con las Comunidades Auténomas en ¢l seno del Comité Técnico de
Inspeccion de 1a AEMPS.

http://www.aemps.oob.es/vigilancia/productosSanitarios/vigilancia-profesionales.htm

8

Rec daciones de seg; para pacientes portadores de protesis con par de friccién metal-metal.

Protesis de ﬂ_:&erﬁcie metal-metal, | Prétesis de cadera metal-metal | Protesis total de cadera metal- | Protesis total de cadera metal-metal

excepto ASR™ (Depuy®) marca ASR™ (Depuy®) (todos los | metal con cabezas < 36 mm de | con cabezas > 36 mm de didmetro

modelos) 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 la
de visitas los protocolos 5 afios, al la vida del vida del los protocolos 5 aiios, al la vida del vida del implante
de locales. Anual menos implante implante locales. Anual en | menos implante
seguimiento | en mujeres o mujeres.

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

respecto. respecto.

Recomendado Recomendado en

en mujeres mujeres
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| Protesis de
Recomendaciones para superficie
PACIENTE PORTADOR
PROTESIS METAL-METAL Metal-Metal
(no ASR)
Asintomatico
Radiologia simple bien ‘ Radiologia simple mal

Co/Cr entre
Co/Cr = 2puL/5pL 2uL/5pL ¥ Co/Cr =
10pL/12pL 10pL/12pL
RM,TAC 0 Eco bien RM,TAC o Eco mal
2N \
// 4 \\\
Seguimiento Seguimient Considerar
protocolo 3-6 meses Cirugia
local
Recomendaciones para Protesis de
PACIENTE PORTADOR superficie
PROTESIS METAL-METAL ASR
[ Asintomatico
Radiologia simple bien | Radiologia simple mal

)

‘—‘ Co/Cr entre ColC:
Co/Cr < 2uL/5pL 2uL/5pL y o/Cr = —
10pL/124L 10pL/124L

PN [ RM, TAC 0 Eco bien RM, TAC o Ecomal
y N
/ \\
“Seguimiento
/\/ eguimiento™.
\\\ anual -

\\//

Seguimiento
3-6 meses

Sintomatico

N

Radiologia simple bien | Radiologia simple mal

N

Co/Cr entre

2uL/5pL y Co/Cr > 10pL/12uL
10pL/12uL :

Co/Cr < 2pL/5pL

I—D{ RM, TAC 0 Eco bien l ‘ RM, TAC o Eco mal l

A
7N 7N \
//Seguimiento\\ ~Considerar . |
3-6 meses \Cirugia s
/ /
/ /
/
AN NS

10

Radiologia simple bien | Radiologia simple mal

.

Co/Cr entre
Co/Cr < 2uL/5uL ‘ 2pL/SpL y

LMLy Co/Cr > 10pL/12uL
pL/12p —

RM, TAC o Eco bien RM, TAC 0 Eco mal

/ |

N
_~ Considerar
‘\\ Cirugia ~

N e
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Recomendaciones para
PACIENTE PORTADOR
PROTESIS METAL-METAL

Protesis metal-metal
cabezas > 36 mm

Asintomatico

Radiologia simple bien Radiologia simple mal
\/‘

Co/Cr entre
2uL/5pL y
3uL/ SuL

ColCr< zuus..ﬂ

RM, TAC 0 Eco bien RM, TAC 0 Ecomal

Seguimiento
anual

Considerar

Seguimiento
3-6 meses

Cirugia

Recomendaciones para
PACIENTE PORTADOR
PROTESIS METAL-METAL

Proétesis metal-metal
cabezas < 36 mm

Asintomatico

Radiologia simple bien ‘

Radiologia simple mal

Co/Cr entre
2uL/5pL
ylopL/12uL

Co/Cr < 2uL/5pL

Seguimiento

RM, TAC 0 Eco bien
anual

RM, TAC 0 Eco mal

Seguimiento Seguimiento Considerar

protocolo 6 meses Cirugia

12

Sintomatico

Radiologia simple bien ]

l Radiologia simple mal

o~

N\,

RM, TAC 0 Eco bien

Co/Cr entre
2uL/5pL y

—

Co/Cr = 3uL/ S8uL

Seguimiento
3-6 meses

Radiologia simple bien

\
RM, TAC o Eco mal | ’
|
\

4 AN
_“Considerar ™ |
. Cirugia

/

11

Sintomatico

[ Radiologia simple mal

o~

Co/Cr < 2pL/5pL

‘—’{ RM, TAC o Eco bien ‘

Co/Cr entre
2uL/5pL y
‘ 10pL/12uL

Co/Cr = 10pL/12puL
|
|
|

l RM, TAC o Ecomal l

Seguimiento
6 meses

Considerar
Cirugia
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