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Artroplastia de cadera con vastago femoral

recubierto de biovidrio
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Objetivo. Evaluar el resultado del vastago femoral CRM re-
cubierto de biovidrio (Seipi-Bioimplant, Italia) después de 8
afios de seguimiento.

Material y método. Se han revisado de forma retrospectiva
67 pacientes a los que se habia implantado 70 prétesis tota-
les de cadera con un vastago femoral no cementado y recu-
bierto de biovidrio durante los afios 1994 y 1995 con un se-
guimiento de 8 afos. El andlisis de supervivencia se realizé
por el método actuarial y se calculé también el intervalo de
confianza del 95% (IC 95%). Se pudo realizar una revision
completa tanto clinica como radiogréfica en 59 pacientes
con 62 vdstagos implantados.

Resultados. La valoracién clinica se realizé conforme a la
escala de Merle D’ Aubigné con 19 casos (30%) excelentes,
17 casos (28%) muy buenos, 12 casos (20%) buenos y 14
casos (22%) entre regulares y malos. Para la valoracién ra-
diografica se utilizaron los criterios de Engh para los vasta-
gos no cementados, apreciando 56 vistagos estables
(90,4%) y un vastago inestable (1,6%). Se habian realizado
5 recambios (8%): uno por aflojamiento séptico y 4 por
aflojamiento aséptico. La curva de supervivencia a los 8
afios es del 91,9% y el IC 95% tiene valores de 85,2%-
98,7%.

Conclusiones. Teniendo en cuenta que en 1996 ya existian
publicaciones sobre vastagos femorales recubiertos de hi-
droxiapatita (HA) con seguimiento de 7 afios y con una cur-
va de supervivencia cercana al 100% y coincidiendo tam-
bién con los resultados de la tesis doctoral realizada por uno
de nosotros sobre el implante de cilindros de titanio recu-
biertos de HA y otros recubiertos de biovidrio en fémures
de oveja, se desisti6 de continuar implantando vastagos re-
cubiertos de biovidrio, por considerar que los resultados de
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supervivencia no son equiparables a los vastagos recubier-
tos de HA.

Palabras clave: biomateriales, biovidrio, protesis de
cadera, vdstago femoral.

Hip arthroplasty with a bioactive glass-coated
femoral stem

Objective. Evaluation of the outcome of implantation of the
CRM bioactive glass-coated femoral stem (Seipi-Bioim-
plant, Italy) after eight years of follow-up.

Materials and methods. A retrospective review was made
of 67 patients in whom 70 total hip replacements were per-
formed with an uncemented, bioactive glass-coated femoral
stem in 1994 and 1995. These patients had a follow-up of 8
years. Survival analysis using an actuarial method was per-
formed and the 95% confidence interval was calculated
(95% CI). A complete clinical and radiographic review was
made in 59 patients (62 hip replacements).

Results. Clinical assessment using the Merle D’ Aubigné
scale yielded excellent results in 19 cases (30%), very good
results in 17 (28%), good in 12 (20%) and fair to poor results
in 14 (22%). The radiographic assessment was made with
the Engh criteria for uncemented stems, which disclosed 56
(90.4%) stable stems and 1 (1.6%) unstable stem. Revision
surgery was performed in 5 patients (8%), 1 for septic loose-
ning and 5 for aseptic loosening. The survival curve at 8 ye-
ars was 91.9% and the 95% CI was 85.2%-98.7%.
Conclusions. In 1996, publications on femoral stems coated
with hydroxyapatite (HA) with a 7-year follow-up revealed
a survival curve close to 100%. In addition, the findings of a
doctoral thesis by one of the authors on implantation of HA-
coated titanium cylinders versus bioactive glass-coated cy-
linders in sheep femurs favored HA-coated implants. Con-
sequently we no longer implant bioactive glass-coated
prosthesis because survival rates are not as good as those
achieved with HA-coated prothesis.

Key words: biomaterials, bioactive glass, hip prosthesis,
femoral stem.
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El resultado de los vdstagos no cementados con recu-
brimiento poroso y anclaje metafisodiafisario que se empe-
zaron a implantar a partir de los afios 1983-1984 estd sien-
do muy satisfactorio'. Sin embargo es aceptado que uno
de los riesgos de este tipo de fijacion es la reabsorcion 6sea
periprotésica que segun los autores varia entre el 7% y el
56%?*. Bobyn*, en recientes estudios con prétesis experi-
mentales no cementadas en perros, establecié claramente
que la longevidad del véstago es mayor en los implantes
porosos que en los lisos; ademds encontr6 en la interfaz de
los implantes lisos particulas de desgaste del polietileno,
mientras que los implantes porosos tenian un efecto protec-
tor de esta migracion de las particulas de desgaste por pre-
sentar mayor osteointegracién. Segtin estudios de Geesing®
esta integracién se mejora con el recubrimiento por bioma-
teriales como la hidroxiapatita (HA) y en las pruebas meca-
nicas demostrd que este tipo de implante se fijaba con mds
fuerza al tejido 6seo. Nuestro trabajo refleja los resultados
clinicos y radiograficos obtenidos después de 8 afios de se-
guimiento, con el vastago femoral CRM (Seipi-Bioimplant,
Italia) recubierto en sus dos tercios proximales de 80 mi-
cras de biovidrio. Este biovidrio comercializado con el
nombre de Biovetro® fue desarrollado por el grupo de estu-
dio GSB en colaboracién con la Stazione Sperimentale del
Vetro de Murano (Italia).

MATERIAL Y METODO

Se inicid nuestra relacion con el biovidrio implantando
70 proétesis totales de cadera no cementadas con véstago fe-
moral recubierto en sus dos tercios proximales de biovidrio
y cotilo impactado recubierto de malla de titanio. En 1994
se implanté a 41 pacientes y en 1995 a 26, que suman en to-
tal 67 pacientes. El vdstago femoral es de aleacion de titanio
(TiAlVa), con cono morse 12/14, curvo y de seccidn rectan-
gular con suavizamiento de los dngulos en su cara medial
proximal, con collarete y pequeiia aleta de estabilizacién a
nivel de trocdnter mayor y perforada para en caso necesario
facilitar su extraccion. Presenta canales longitudinales en su
cara anterior, posterior y lateral que aumentan la superficie
de contacto. Estd afilado y biselado distalmente para evitar
el efecto punta; con recubrimiento poroso en sus dos tercios
proximales y recubierto en esta zona porosa con plasma-
spray de biovidrio de 80 micras; la composicién quimica de
este plasma-spray de revestimiento de biovidrio es la si-
guiente: SiO2 (46-63%), Na,O (7-24%), K,O (2-8%), CaO
(9-20%), MgO (0,1-2%), Al,0O, (0,1-2%), P,O (4-8%) Este
vastago femoral se denomina CRM y estd fabricado por
Seipi-Bioimplant (fig. 1).

El cotilo fue siempre impactado recubierto de malla de
titanio con opcién al atornillado y fabricado por Osteal-Ce-
raver (Francia). El par de friccion fue en todos los casos ce-
rdmica-polietileno, con cabeza de 28 mm.

Figura 1. Vidstago CRM: se aprecia su seccion rectangular, el recubri-
miento de biovidrio, la aleta estabilizadora, el orificio de extraccion y
los canales longitudinales.

De los 67 pacientes intervenidos han podido ser revisa-
dos de forma adecuada, tanto desde el punto de vista clinico
como radiografico, 59. A otros tres fue imposible localizar-
los y 5 habian fallecido por causas ajenas a la intervencion.
Por tanto el presente estudio refleja los resultados de estos
59 pacientes a los que se implantaron 62 vastagos recubier-
tos de biovidrio.

Entre las causas etioldgicas que motivaron la interven-
cién destaca la coxartrosis con 54 casos (87%) y la necrosis
avascular con 8 casos (13%) confirmados mediante estudio
anatomopatoldgico; el nimero de varones fue de 30 (51%)
y el de mujeres 29 (49%); la cadera derecha fue intervenida
en 34 ocasiones (55%) y la izquierda en 28 (49%). La edad
media de los pacientes intervenidos fue de 63 afios con un
méximo de 74 afios y un minimo de 35. Los controles de re-
visién postoperatoria se realizaron al mes, mes y medio, 3,
6 y 12 meses y luego anualmente, siendo revisados todos
los pacientes durante finales de 2002 y principios de 2003.

A todos los pacientes se les realizé profilaxis antibioti-
ca con cefonid 2 g intravenoso en el momento de bajar a
quiréfano y 1 g intravenoso a las 24 horas de la interven-
cion; la profilaxis tromboembdlica se inicié con heparina
subcutdnea de bajo peso molecular, nadroparina de 0,3 ml,
12 horas antes de la intervencién, continuando posterior-
mente cada 24 horas hasta 10 dias mds a partir de la fecha
del alta hospitalaria.

Todos los pacientes fueron intervenidos por tres ciruja-
nos del servicio habituados a la cirugia de la cadera, utili-
zando en todos los casos la via de Hardinge. Las complica-
ciones intraoperatorias fueron las siguientes: tres fracturas
de trocanter mayor y 8 fisuras diafisarias a nivel del calcar,
tres de las cuales precisaron cerclaje alambrico.

Entre las complicaciones postoperatorias hay que sefia-
lar: tres luxaciones (4,8%) que se solucionaron de forma in-
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cruenta y no han modificado el resultado final; dos flebitis
(3,2%); dos infecciones (3,2%), una superficial que cedid
con tratamiento antibidtico y otra en la que fue precisa la
extraccion y recambio del implante en dos tiempos.

En este estudio nos hemos encontrado con una estancia
media elevada comparada con las estancias actuales, de 17
dfas con una midxima de 39 y una minima de 9 dias.

El cotilo fue impactado en los 62 casos (100%), sin tor-
nillos en 48 (77%) y atornillado en 14 (23%). Existen 6 ta-
mafios de vdstago CRM, siendo el mds implantado el nime-
ro 3, en el 48% de los casos.

El drenaje se mantuvo durante 48 horas; los pacientes
iniciaron sedestacion al retirar el mismo y al tercer dia se
produjo la deambulacién con carga parcial y dos bastones
durante mes y medio. En aquellos pacientes en que hubo
fractura de trocanter o fisuras femorales el apoyo se demoré
tres semanas.

La evaluacién clinica se realiz6 mediante la escala de
Merle D’ Aubigné®, que es quizd la mds usada en Europa y
que valora la ausencia de dolor con 6 puntos, la movilidad
de méds de 90° y sin actitudes viciosas con 6 puntos y la
marcha normal e ilimitada con 6 puntos. Una puntuacién
excelente es la que suma 18 puntos; el resultado muy bueno
suma 17 puntos, el bueno anota 15-16, el regular 13-14 y el
malo 12 puntos 0 menos.

El estudio radiogréfico se valord segtn la clasificacion
de Engh’ para los vdstagos no cementados (fig. 2), que los
clasifica en: estable con invasién 6sea cuando no existen li-
neas reactivas, no existe pedestal y cuando existen puntos
de soldadura en la zona distal de la superficie porosa (fig.
3); implante estable con fijacion fibrosa cuando existe una
linea radiolicida de menos de 1 mm de anchura alrededor
de la circunferencia de la protesis, no existen puntos de sol-
dadura en el limite distal de la capa porosa y hay un peque-
flo pedestal; e implante con inestabilidad fibrosa cuando no
existen signos de invasidn ésea pero existe un pedestal dis-
tal, hipertrofia del calcar, lineas divergentes alrededor de la
protesis o clara migracién del componente’. El andlisis esta-
distico de supervivencia se realiz6 por el método actuarial.

RESULTADOS

La curva de supervivencia del vastago CRM fue del
91,9% a los 8 afios (fig. 4). En la valoracién inicial y final
realizada para este estudio se aplico la escala de Merle
D’ Aubigné® para las 62 artroplastias, encontrando una valo-
racion clinica media preoperatoria de 2,34, 2,81 y 2,83 pun-
tos para el dolor, la marcha y la movilidad respectivamente
y una valoracién final de 5,53, 5,66 y 4,94. Esta valoracién
corresponde a: 19 pacientes (30%) con resultado excelente,
17 (28%) con muy buen resultado, 12 (20%) con buen re-
sultado, 7 (11%) regular y 7 (11%) malo (tabla 1). En estos
malos resultados se incluyen a los 5 pacientes cuyo véstago
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de lineas
reactivas

Hundimiento
Hipertrofia
SS[i;;z.[sds;n Lineas del calcar
9 paralelas
Puntos de .
soldadura en Ausencia de Lineas
la zona distal puntos de ensanchadas,
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porosa Hiperostosis
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estable Inestable

Figura 2. Clasificacion de Engh para los vdstagos no cementados.

a

Figura 3. Vistago estable con puntos de soldadura en la zona distal de
la superficie porosa y del biovidrio.
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Figura 4. Curva de supervivencia del vdstago femoral CRM.

ya habfia sido revisado por aflojamiento aséptico y en uno
de los cuales se habia producido una fisura femoral y la ne-
cesidad de cerclaje durante el acto quiridrgico, lo cual pudo
influir en el mal resultado por la inexistencia de una adecua-
da fijacion primaria inicial; el sexto paciente con mal resul-
tado fue por infeccién profunda que obligd a extraer ambos
componentes, y el séptimo paciente con mal resultado se
detect6 al realizar este estudio: presenta calcificaciones pe-
riarticulares grado III, un hundimiento y aflojamiento asép-
tico del vastago y estd pendiente de revision (fig. 5). No he-
mos tenido pacientes con dolor en el muslo, sintoma
frecuente sobre todo con los primeros vdstagos no cementa-
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Tabla 1. Resultados clinicos segtn la escala de Merle D’ Aubigné

Excelentes (18 puntos) 19 (30%)
Muy bien (17 puntos) 17 (28%)
Bien (15-16 puntos) 12 (20%)
Regular (13-14 puntos) 7 (11%)
Mal (12 0 menos puntos) 7 (11%)

Figura 5. Vistago inestable y flojo con calcificaciones grado Il y hun-
dimiento e imagen preoperatoria del mismo caso.

dos. Este punto favorable estd posiblemente en relacion con
que el vastago sea de titanio, tenga una elasticidad méas cer-
cana a la del hueso y presente un extremo distal afilado y
biselado.

El estudio radiogréfico realizado a los tres meses de la
intervencion se utiliz6 como base para la comparacién con
el dltimo estudio radiografico. Se aprecié la existencia de
calcificaciones en una proporcion elevada (41,9%). La dis-
tribucién segun la clasificaciéon de Brooker es la siguiente:
grado I, 16 casos (26% ), grado II, 6 casos (10% ), grado III,
4 casos (6% ) y grado IV ningin caso, lo que totalizan 26
casos (42%). Uno de nuestros pacientes con calcificaciones
grado III y aflojamiento del vdstago presentaba pérdida de
la movilidad, seguramente achacable a dichas calcificacio-
nes (fig. 5).

Aplicando la valoracién radiogréfica de Engh?® para los
véastagos no cementados, a los 62 de este estudio recubiertos
de biovidrio, se encontraron los resultados referidos en la
tabla 2. Descontando el vastago revisado por infeccién pro-
funda (que no ha sido por fallo del vastago en si) y conside-
rando el véstago pendiente de cambiar, se encontraron fa-

Tabla 2. Resultados radiograficos del vastago CRM
segun la valoracion de Engh

Vistago con estabilidad 6sea 56 (90%)
Vistago con estabilidad fibrosa 0 (0%)
Vastago inestable 1 (1,6%)
Vistagos revisados 5 (8%)

llos de 5 vdstagos, lo que supone una curva de superviven-
cia del 91,9% del vastago CRM al cabo de 8 afios (fig. 4).
En los tres casos en que hubo sélo aflojamiento aséptico del
véastago uno ocurrid a los dos afios, otro a los 4 afios y el
tercero estd pendiente de revision; en los otros dos casos hu-
bo aflojamiento aséptico del cotilo y del vastago, ocurrien-
do uno a los 4 afios y otro a los 7. En todos los vastagos re-
visados por aflojamiento aséptico se aprecié en el acto
operatorio la existencia de una membrana de interfaz y la
desaparicién en mayor o menor proporcién del recubrimien-
to de biovidrio.

Se han encontrado vdstagos infradimensionados en 16
casos (26%) de los 62 en estudio, tanto en pacientes con re-
sultado excelente y bueno (11 casos), como en pacientes
con resultado regular y malo (en los 5 casos restantes). La
osteoporosis difusa metafisaria por disfuncionalidad se
apreci6 en 14 casos (22%), no constituyendo ninguna mer-
ma funcional ni influyendo en el resultado clinico final.

En 6 casos (9%) se encontré hueso denso en la punta
del vdstago sin constituir un pedestal completo y sin ningu-
na repercusion clinica. La reabsorcién del calcar se produjo
en 8 casos (13%), sobre todo en pacientes con buen resulta-
do clinico y radiogréfico, que segtin algunos autores’ seria
la expresion de fenémenos de adaptacion del hueso al im-
plante femoral.

DISCUSION

Existen estudios experimentales sobre el comporta-
miento del biovidrio, pero no podemos valorar si nuestros
resultados sobre la evolucion del vdstago CRM se asemeja
o no a los de otras series publicadas, puesto que no se tiene
referencia de ningtn otro estudio sobre el resultado de vis-
tagos femorales recubiertos de biovidrio.

Se aprecio la existencia de calcificaciones heterotpicas
en una proporcién elevada (41,9%), mayor que en la mayo-
ria de trabajos publicados y muy por encima de la media
que estd en torno al 15%, aunque dependiendo de las se-
ries!? se sefiala un 4,1% en prétesis no cementadas de tipo
isoeldstico a un 81% en proétesis cementadas de tipo Charn-
ley. Estas calcificaciones las achacamos a la via de abordaje
de Hardinge, donde parece que son mds frecuentes, y tam-
bién a la agresividad de las fresas metafisarias que presen-
tan una seccion rectangular con estrias como dientes de sie-
rra, y por tanto con unos angulos muy agresivos para el
tejido muscular vecino.

Probablemente alguno de los fallos de este vdstago re-
cubierto de biovidrio haya sido por defecto de técnica. En
los primeros casos, al dimensionar bien el vastago dentro
del canal se forzo el fresado y se produjeron fisuras femora-
les, que pudieron dar lugar a una mala fijacién primaria del
implante, ya que su estabilidad inicial es el principal factor
para inducir el crecimiento de hueso sobre é1'%; también el
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cotilo pudo tener alguna influencia, puesto que en dos casos
se aprecid primero el aflojamiento del cotilo y posterior-
mente el del vastago.

La osteointegracién de un implante ha sido definida co-
mo el contacto directo, sin interposicion de partes blandas
de tejido conectivo, cuando se examina al microscopio 6pti-
co'®, entre el hueso viable que estd remodeldndose y el im-
plante. Hay numerosos factores que modifican esta osteoin-
tegracion influyendo de forma importante en las
caracteristicas del implante'. Con respecto a la biocompati-
bilidad del material, la aleaciéon de TiAlVa parece la ideal
para sustituir a las prétesis cementadas'® al tener un médulo
de elasticidad relativamente bajo que evita el efecto protec-
tor de la carga que se produce en aleaciones como la de ace-
ro inoxidable o la de Cr Co Mb. El Ti ha mostrado mayor
crecimiento 6seo en su superficie que otras aleaciones, por
lo que presenta la mejor biocompatibilidad. Se ha mostrado
no téxico e inerte en el medio fisiolégico. Por todo ello se
considera actualmente la aleacién de Ti como la ideal junto
con un recubrimiento bioactivo en su superficie.

Por lo que se refiere a la porosidad de la superficie, hay
estudios comparativos* que demuestran que los implantes li-
sos son mas susceptibles que los porosos de formar una ca-
vidad periimplante de tejido fibroso por donde ademas mi-
gran las particulas de desgaste del polietileno y facilitan la
formacion de granulomas; los implantes porosos permiten
una mayor fijacion histolégica y mecanica del implante.

Con respecto a la rugosidad de la superficie, una rugo-
sidad de 4 a 6 micras en los implantes produce mucho mds
crecimiento 6seo, segtin Feighan!?, que en los implantes de
superficie pulida y encontré resultados significativamente
mayores en la prueba de extraccion.

Por lo que se refiere a los recubrimientos bioactivos de
superficie, entre ellos destaca la HA, que es el material sus-
tituto del hueso mds estudiado>!6, empleado para relleno de
defectos 6seos, asi como material de recubrimiento de pro-
tesis de cadera. Por otra parte existen biovidrios y biovi-
driocerdmicas'* que tienen en comdin la caracteristica de
poder formar una capa de hidroxil-carbonatoapatita en su
superficie por medio de una reaccién quimica cuando estan
en contacto con el tejido dseo viviente. La propiedad que
distingue al biovidrio de la HA es que el primero sufre una
biodegradacion, esto es, favorece de inmediato la reabsor-
cién y simultdneamente la osteoconduccién'’. El biovidrio
en contacto con el tejido 6seo presenta una transformacion
fisico-quimica en 9 pasos de hidroxilacién que finalizan
con la formacién de un lecho de gel de silice sobre el cual
se produce la aposicion de cristales de fosfato célcico (apa-
tita) y de tejido conjuntivo que sirven de guia para la neo-
formacién de tejido osteoide. El biovidrio se reabsorbe
completamente y no interfiere en el proceso de remodela-
cion Osea. La reabsorcion de la HA es mucho mas lenta,
perdurando afios como se ha demostrado en estudios en ca-
déver.

Paralelamente al inicio de esta serie de implantes de
védstago femoral CRM con recubrimiento de biovidrio se
elabor6 una tesis doctoral'*!'” que consisti6 en el implante
en el fémur de 6 ovejas de caracteristicas semejantes de 54
cilindros de TiAlVa de 10 mm de longitud y 3 mm de dii-
metro suministrados por Seipi-Bioimplant; eran implantes
de superficie lisa, de los cuales la mitad estaban recubiertos
de biovidrio y la otra mitad de HA, todos mediante el siste-
ma de plasma-spray y con un espesor de recubrimiento de
80 micras. Todos los cilindros estaban perforados en uno
de sus extremos para poder fijar un dispositivo de traccion.

Su valoracién al sacrificar esas ovejas a las 2, 4, 6, 8,
12 y 16 semanas estableci6 que si bien la porosidad del bio-
vidrio era muy superior a la de la HA, lo que en principio
deberia favorecer una mayor osteointegracion, la fuerza de
unién al hueso de los implantes revestidos de biovidrio fue
muy inferior a la conseguida con la HA. La fuerza necesaria
para «hacer saltar» estos cilindros del fémur de la oveja fue
siempre superior para los revestidos de HA y los valores
maximos se produjeron al tercer mes, obteniéndose valores
de 39,7 megapascales (Mpa) necesarios para arrancar los ci-
lindros de HA, frente a los 8,2 Mpa para los cilindros recu-
biertos de biovidrio'*!".

A la vista de estos resultados se decidié suspender el
implante de nuevos vastagos revestidos de biovidrio y ob-
servar su evolucién a lo largo de los afios. Se inici6 otra se-
rie con este mismo vastago femoral pero revestido de HA
que serd objeto de estudio comparativo, con el CRM, a los 8
afios de su implante.

Como conclusién se considera que actualmente existen
ya series muy amplias, como la de Furlong!®, con véstagos
recubiertos de HA y con una supervivencia cercana al
100%. En la serie de D’ Antonio'® en pacientes menores de
50 afios y con seguimiento de 7 afios se revisé algin vésta-
g0, pero en ningun caso por aflojamiento aséptico. Estas y
otras series superan los resultados de nuestra pequefia serie
de vastagos con recubrimiento de biovidrio, por lo que cree-
mos que hoy dia son mejores los resultados de los véstagos
femorales recubiertos de HA que los recubiertos con biovi-
drio, y en particular con la composicion, ya sefialada en pa-
rrafos anteriores, que presenta este biovidrio.

En nuestra opinién existe una peor osteointegracion del
biovidrio por las siguientes razones: la rdpida biodegrada-
cién del biovidrio favorece su reabsorcién, que empieza ya a
las pocas horas de su implante; no produce, en nuestra opi-
nidn, la estimulacion suficiente para desencadenar la osteo-
conduccién y la consiguiente osteointegracion; la aparicién
de interfase fibrosa con reaccién macrofagica a cuerpo extra-
flo observada en los vdstagos revisados; la escasa minerali-
zacion del hueso formado, posiblemente por una proporcién
elevada de aluminio que interfiere con el proceso normal de
mineralizacién del osteoide y que en el biovidrio es de 0,1%
a 2%, estando actualmente aceptado que el maximo porcen-
taje de Al,O, que tiene que tener el biovidrio para que no
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pierda su bioactividad debe estar en 1%-1,5%; y el disefio
del vastago CRM y su aleacion, que permiten una buena es-
tabilidad primaria del implante, han influido, en nuestra opi-
nidn, en que los resultados no hayan sido peores.
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