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RESUMEN

Realizamos un estudio retrospectivo y transversal de una serie de 110 artroplastias de cadera con el objetivo de
evaluar el comportamiento de vastagos con cubierta de hidroxiapatita completa.

Todos los pacientes fueron valorados en forma clinica y radiografica. El seguimiento minimo fue de 24 meses.
Para la evaluacion del seguimiento posoperatorio, se conté con el examen clinico, la valoracién del Score de
Harris y estudios radiolodgicos. El aflojamiento mecanico femoral se determiné evaluando las zonas de Gruen.
Las mediciones determinaron la evolucion radiografica en cuanto al hundimiento del vastago, movilizacion en
varo-valgo, presencia de lineas radiollcidas (se consideraron significativas si eran mayores de 2 mm).
Encontramos signos radiograficos de aflojamiento (radiotransparencias progresivas en regién metafisaria) en 13
casos. Estos presentaron una asociacion estadistica significativa con el Fémur tipo Dorr By la presencia de dolor
en el muslo.

Sin embargo, no se encontro asociacion estadistica con las variables: Sexo, IMC, Tallo, Par de friccion y Offset.
Pudimos concluir que sélo un pequefio porcentaje de pacientes evidencio signos radiograficos de aflojamiento,
sin embargo, al dia de la fecha ninguno de ellos presenté signos de infeccién ni requirié cirugia de revision
protésica. Consideramos que un seguimiento a largo plazo nos informara la tasa real de revision en pacientes
que presentaron radiotransparencias en comparacién con aquellos que no la tuvieron.

Palabras clave: Artroplastia; Dorr B; Tallos No Cementados; Hidroxiapatita; Aflojamiento Aséptico; Aflojamiento
Metafisario

ABSTRACT

We conducted a retrospective and cross-sectional study of a series of 110 hip arthroplasties with the aim of evaluating
the behavior of stems with complete hydroxyapatite cover.

All patients were assessed clinically and radiographically. The minimum follow-up was 24 months.

For the evaluation of the postoperative follow-up, we counted on the clinical examination, the assessment of the Harris
Score and radiological studies. Femoral mechanical loosening was determined by evaluating the Gruen areas. The
measurements determined the radiographic evolution regarding the sinking of the stem, mobilization in varus-valgus,
presence of radiolucent lines (they were considered significant if they were greater than 2 mm).

We found radiographic signs of loosening (progressive radiolucencies in the metaphyseal region) in 13 cases. These
presented a significant statistical association with the Dorr B femur and the presence of pain in the thigh.

However, no statistical association was found with the variables: Sex, BMI, Stem, Friction torque and Offset.

We were able to conclude that only a small percentage of patients showed radiographic signs of loosening, however, as
of the date of the date none of them showed signs of infection or required revision surgery. We believe that a long-term
follow-up will inform us of the actual revision rate in patients who presented radiolucencies compared with those who
did not.
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INTRODUCCION

La artroplastia total de cadera (ATC) es uno de los
procedimientos ortopédicos mas exitosos que se realizan
hoy en dia. Mas de 1 millon de artroplastias de cadera se
realizan cada afio en todo el mundo, y se espera que este
numero se duplique en las proximas 2 décadas.!

La artroplastia total de cadera sin cemento se asoci6é con
resultados favorables en los seguimientos a medio y largo
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plazo.?® Para lograr tasas de supervivencia a largo plazo
de los componentes sin cemento, se han introducido
varios métodos de fijacion biolégica.*® Diversos estudios
han demostrado que la hidroxiapatita (HA) es un material
no toxico, biocompatible y osteoconductivo que evita
espacios muertos alrededor del vastago y favorece la
conduccién del crecimiento éseo hasta el implante.6

Sin embargo, la evidencia detras del uso de HA en los
tallos femorales es ambigua y se expreso preocupacion
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acerca de la responsabilidad de las particulas sueltas de
HA en el desgaste prematuro y la ostedlisis relacionada
con la reaccién del cuerpo extrano. Para prevenir el
llamado stress shelding, que da como resultado la
resorcion 6sea proximal, la mayoria de los tallos sin
cemento estan recubiertos solo proximalmente.

El objetivo de nuestro estudio fue evaluar el
comportamiento en el tiempo mediante el seguimiento
clinico-radiolégico de pacientes
vastago Novation Element™, un tallo con cubierta de

que utilizan el

hidroxiapatita completa.

MATERIALES Y METODOS

De un total de 208 artroplastias de cadera con vastago
Novation Element™ realizadas en nuestro servicio,
entre los afios 2012 y 2016, se realiz6 un estudio
retrospectivo y transversal de una serie de 105 pacientes
y 110 procedimientos. Se excluyeron aquellos casos que
no cumplieron con los criterios de inclusiéon o que no
concurrieron al ultimo control anual.

La poblacion incluye adultos cuyas edades oscilan entre
85 a 88 afos, con una media de 66.01 afios y un desvio
standard de 9.38 afios.

Los datos se recolectaron de las historias clinicas y
anamnesis de los pacientes y todos los pacientes fueron
valorados en forma clinica y radiografica. El seguimiento
minimo fue de 24 meses.

Nivel de evidencia: IV (estudio de casos y controles).

Criterios de inclusiéon
*  Todos los pacientes que tuvieron un reemplazo de
cadera primario con vastago Novation Element™.
*  Todas las edades.
*  Seguimiento minimo de dos afios.

Criterios de exclusion
* Aquellos pacientes que tuvieron un reemplazo de
cadera con otro vastago.
*  Sin seguimiento minimo de dos afos.
*  Proceso patologico en cadera que predisponga al
aflojamiento (infeccion por ej.).
* No esreemplazo de cadera primario.

Vastago Novation Element™

Esta conformado por una aleacion de titanio forjado
(TiAl6V4). Es un implante recto, con una seccion
transversal cuadrangular. La parte proximal se abocina
en el plano sagital y coronal para proporcionar una
estabilizacién tridimensional en el area metafisaria. La
porcion distal tiene un disenio cénico, para producir un
gradiente de rigidez y evitar el bloqueo del canal medular.
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Las caracteristicas macrotexturales (ranuras horizontales
y verticales) mejoran la estabilidad mecanica primaria. El
recubrimiento de HA se aplica a todo el tallo para evitar
la liberacion de iones metalicos, para proporcionar una
maxima osteointegracion en la interfaz y para evitar la
interposiciéon de una membrana fibrosa alrededor de la
porcién distal del tallo.

Qued6 asi constituido un grupo de estudio de 105
pacientes con 110 artroplastias totales de cadera; de los
cuales, 74 eran hombres y 31 mujeres. Las indicaciones
para la cirugia fueron la osteoartritis en 83 pacientes, la
necrosis avascular en 19 pacientes y la fractura medial en
3 pacientes.

Se colocaron en 11 oportunidades cuellos con offset
extendido, y en los restantes, cuellos estandar. En 61 casos
se utilizé el par de friccion metal/polietileno, y en los
restantes ceramica/polietileno.

En cuanto a la clasificacion de Dorr, en el 77,28% de los
casos los pacientes presentaron fémures tipo Dorr “B” y
en el resto de los casos “A”.

Todos los pacientes fueron operados por el mismo
equipo quirurgico, con anestesia raquidea, por via
posterolateral.

A todos los pacientes se les realizéd una radiografia
anteroposterior de la cadera en el estudio preoperatorio,
con una distancia foco-placa uniforme y con una técnica
previamente definida.

Para la evaluacion del seguimiento posoperatorio, se
contd con el examen clinico, la valoracién del Score
de Harris y estudios radiologicos a los 21 y 45 dias, 8 y
6 meses, al primer afio y anualmente. El aflojamiento
mecanico femoral se determiné evaluando las zonas de
Gruen,” mediante las radiografias de control (fig. 1).

En las radiografias se midieron diferentes parametros en
el fémur. Las mediciones muestran la evolucion radiografica
en cuanto al hundimiento del vastago, movilizacion en
varo-valgo, presencia de lineas radiotransparentes en
las diferentes zonas descritas por Gruen et al.” Las lineas
radiolucidas se consideraron significativas si eran mayores
de 2 mm. Se consider6 area metafisaria a las zonas de
Gruen 1,2, 6 y 7y area diafisarialas 3,4 y 5.

Siguiendo los criterios de Engh et al.,® se consideraron
como signos radiolégicos de inestabilidad, la presencia de
radiotransparencias periprotésicas en la zona metafisaria,
el hundimiento del vastago o los signos evidentes de
aflojamiento. E1 hundimiento del componente femoral se
midio por la distancia vertical desde la punta del trocanter
mayor hasta el hombro lateral de la protesis. La alineacion
del componente femoral se clasificé como valgo, neutro o
varo con * 5 grados considerado como neutro.

En cuanto a las manifestaciones clinicas, diversos
estudios admiten que los dos sintomas principales de
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aflojamiento son el dolor y la cojera. El dolor producido
por el vastago femoral se localiza en el muslo, es de tipo
mecanico, aumenta con la carga y las rotaciones y mejora
con la sedestacién y el reposo.?

RESULTADOS

Entre los aflos 2012 y 2016 se realizaron 110 artroplastias
a 105 pacientes, utilizando el vastago Novation Element™,
de los cuales encontramos signos radiograficos de
aflojamiento (radiotransparencias progresivas en region
metafisaria) en 18 casos.

No se encontr6 asociacion estadistica significativa entre
los signos radiograficos de aflojamiento y las siguientes
variables:

1. Sexo (test de Fisher, p valor= 0.3375) (tabla 1).

2. IMC: interacciona con el sexo para el caso del
aflojamiento. En el grafico 1 se han representado
las medianas de IMC para ambos sexos con y sin
aflojamiento. Se aprecia que en el grupo de mujeres
la mediana de las que tienen signos de aflojamiento
es superior a la de las otras y en el caso de los
varones la relacion se invierte (graf. 1).

3. Tallo (Test de Chi cuadrado de Pearson, p
valor=0.99) (tabla 2).

4. Par de friccion (Test de Chi cuadrado de Pearson, p
valor=0.98) (tabla 3).

5. Offset (Test de Chi cuadrado de Pearson, p
valor=0.98) (tabla 4).

Sin embargo, si se encontré asociacion estadistica

significativa con las siguientes variables:

1. Clasificacion DORR (Test de Fisher, p valor =
0.08365) (Tabla 5).

2. Presencia de Dolor en el muslo (Test de Fisher, p
valor <0.001) (tabla 6).

Por lo tanto, en base a nuestro estudio podemos
determinar que de las 110 artroplastias totales de Cadera
el 11,82% de los casos (13 pacientes) presentaron signos
radiograficos de aflojamiento. En las RX de control no se
encontraron evidencias de hundimiento o movilizacion de
los tallos, sin embargo, encontramos radiotransparencias
de 3mm en promedio en el tltimo seguimiento.

Ademas, encontramos que, dentro de las variables
evaluadas, el fémur tipo Dorr B, se presenté como un
factor de riesgo para el desarrollo de esta complicacion.

Estos pacientes presentaron como manifestacion clinica
principal el dolor en el muslo, de caracteristica moderada,
que respondia a los analgésicos orales pero que persistio
en el tiempo. Tal es asi, que en nuestro estudio la variable
dolor en el muslo fue una de las que present6 asociacion
estadistica significativa con los signos radiograficos de
aflojamiento (figs. 2 y 3).
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Figura 1: Zonas de Gruen.
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TABLA 1: SIGNOS RX POR SEXO

Aflojamiento en RX Mujeres Hombres
Sin Signos 29 63
Con Signos 2 1
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Grafico 1: Mediana de IMC.

TABLA 2: SIGNOS DE AFLOJAMIENTO SEGUN TIPO DE TALLO
Signos RX de Tallo Estandar Tallo Offset extendido

Aflojamiento
Ausentes 49 48
Presentes 7 6

TABLA 3: SIGNOS DE AFLOJAMIENTO SEGUN PAR DE FRICCION
Signos RX Metal-Polietileno  Ceramica-Polietileno

de Aflojamiento
Ausentes 54 43
Presentes 7 6

TABLA 4: SIGNOS DE AFLOJAMIENTO SEGUN OFFSET
Signos RX de Offset conservado Offset aumentado

Aflojamiento
Ausentes 87 10
Presentes 12 1
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TABLA 5: SIGNOS DE AFLOJAMIENTO SEGUN CLASIFICACION DE DORR

Signos RX de Aflojamiento Dorr A Dorr B
Ausentes 25 72
Presentes 0 13

TABLA 6: SIGNOS DE AFLOJAMIENTO SEGUN PRESENCIA DE DOLOR EN
MUSLO

Signos RX de Con Dolor en muslo  Sin Dolor en muslo
Aflojamiento

Ausentes 10 87
Presentes 9 4

Figura 2: Paciente de 62 afos, que presentdé dolor en
cara anterior de muslo y en RX de control se observd
radiotransparenciasenzona 1y 7.

DISCUSION

Existen trabajos que han definido los signos radiograficos

o6seos de readaptacion y de fracaso después del
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Figura 3: Paciente de 67 afios, asintomatico, que en RX presenta
radiotransparencia en Zona 1. Pop de 2 afios de evolucién.

implante de un vastago femoral no cementado. Con
la visualizacion de estos signos y sobre todo con la
comparacion en estudios periédicos, puede definirse si
una protesis es estable con crecimiento 6seo, estable con
crecimiento fibroso o inestable. Engh et al.® describieron
los signos de osteointegracion clasificandolos en mayores
y menores. La ausencia de radiotransparencias alrededor
del implante, la atrofia del calcar femoral y la presencia
de zonas de soldadura o puentes 6seos entre la estructura
metalica y el endostio, son expresiones de una buena
osteointegracion y de los fenémenos adaptativos que
deben suceder tras el implante. Los signos de fracaso,
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por otro lado, serian la apariciéon mantenida y progresiva
de demarcacién en la zona metafisaria, la hipertrofia
del calcar, el hundimiento del implante, o el cambio
de posicion del vastago. Estas imagenes tienen una
excelente correlacion con los hallazgos quirtrgicos. En
nuestra serie no encontramos cambios de posicion o
hundimiento del implante, sin embargo, si observamos
la aparicién de radiotransparencias en la zona metafisaria
en 13 pacientes, no habiendo requerido hasta el momento
cirugia de revision ninguno de ellos.

La correlaciéon entre el grado de radiotransparencia
visible en radiografias simples y su importancia clinica
sigue sin estar clara. La literatura disponible sugiere que
tan poco como 1,5 mm de radiotransparencia radiografica
puede
Campbell y col. informaron los resultados de los

resultar ser clinicamente significativa.’-18
implantes sin collar utilizados en 80 pacientes.” Sus
resultados mostraron que la mayoria de los hundimientos
ocurrieron dentro de los primeros 6 meses después de la
cirugia y se observo una radiolucencia menor de 0.8 mm
entre los 6 y los 24 meses. No se encontr6 que esto fuera
clinicamente significativo y ningln paciente requirioé
cirugia de revision, lo que respalda los hallazgos de otros
estudios de que la radiotransparencia de menos de 3 mm
no se considera clinicamente significativa.’6:20-2

En nuestra serie encontramos radiotransparencias
mayores de 2 mm en promedio, excepto en un paciente
ex-deportista de elite que ain hoy continta realizando
actividades de gran despliegue fisico y presentd en el
altimo control una radiotransparencia de 4 mm que
comprometia toda la zona 1 y 8, dicho paciente referia
Unicamente un dolor en cara anterior de muslo que
respondia a analgésicos orales y no alteraba su vida diaria.

Por otra parte, en nuestro estudio, las variables como
tipo de cuello (estandar o extendido) y offset (conservado
o aumentado) no mostraron asociacién estadistica con los
signos RX de aflojamiento, aunque ha sido demostrado que
el aumento real del offset femoral condiciona un aumento
de las fuerzas de torque en la interfase hueso-implante al
aumentar la tension de la palanca abductora, con el riesgo
potencial de producir un anclaje sub6éptimo del tallo.??

Ademas, en nuestro estudio se identifico al fémur
tipo Dorr B como un factor de riesgo para el desarrollo
de estos signos radiograficos de aflojamiento, esto se
condice con lo expresado en el estudio presentado por
Buttaro MA. et al.?® donde evidenciaron un modo de
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falla poco frecuente pero importante del tallo de Corail
y concluyeron que los pacientes con fémures tipo Dorr B
parecen estar especialmente en riesgo.

Nuestra serie mostré una tasa de supervivencia del 100%
del tallo a los 6 afnos, igual a la supervivencia publicada
de otros componentes femorales recubiertos con HA.?#%

La puntuaciéon media del Score de Harris fue de 92,6
con una desviacion estandar de 7.58 puntos en el ultimo
seguimiento. En nuestra opinién, el disefio abocinado
proximal del vastago Novation Element™ aumenta el ajuste
femoral metafisario tridimensional y las caracteristicas
macrotexturales (ranuras horizontales y verticales)
mejoran la estabilidad mecanica primaria. La estabilidad
se logré principalmente a través de la fijacion mecanica
(ajuste a presion en el hueso) y luego secundariamente a
través de la fijacion biolégica (anclaje biologico en el hueso),
que es necesaria para una supervivencia a largo plazo
de la prétesi.® Sin embargo, encontramos 13 pacientes
que presentaron signos radiograficos de aflojamiento,
con radiotransparencias mayores a 2 mm, clinicamente
presentaban un dolor leve a moderado e inespecifico a
nivel de cara anterior de muslo que no interferia con sus
actividades de la vida cotidiana, consideramos que con el
seguimiento en el tiempo va a ir progresando el cuadro y
finalmente algunos de estos pacientes van a ser sometidos
alarevision de su componente femoral.

Nuestro estudio tiene algunas fortalezas y limitaciones
claves. Los datos radiologicos fueron evaluados por
un cirujano independiente. Se sabe que la habilidad
y la experiencia del cirujano y el abordaje quirtrgico
utilizados tienen un gran impacto en el resultado
del tratamiento. Nuestro estudio de un solo equipo
quirargico de cirujanos experimentados eliminé a
algunos de estos posibles sesgos. La principal limitaciéon
de este estudio fue su seguimiento relativamente bajo.

CONCLUSIONES

Nuestro objetivo fue evaluar el comportamiento en el
tiempo mediante el seguimiento de pacientes que utilizan el
vastago Novation Element™, un vastago femoral recubierto
completamente por HA. S6lo un pequefio porcentaje de
pacientes presenté signos radiograficos de aflojamiento.
Un seguimiento a largo plazo nos informara la tasa real de
revision en pacientes que presentaron radiotransparencias
en comparacion con aquellos que no la tuvieron.
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