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La protesis de superficie ASR y las cabezas de gran tamafo
XL de Depuy Johnson&Johnson® han sido retiradas del mer-
cado mundial debido a los resultados adversos superiores a
los previstos. En general, en los registros de Reino Unido y
Australia la tasa de revision a los 5 afos es del 12% para la
ASR y del 13% para las cabezas XL.

La Sociedad Espanola de Cirugia de Cadera (SECCA)

sugiere una guia de actuacion para los cirujanos y, por tanto,
en beneficio de los pacientes:

1.

Todos los pacientes portadores de alguno de estos com-
ponentes protésicos retirados deben ser identificados e
informados de que llevan una protesis que ha sido reti-
rada del mercado y de que, a partir de ahora, entraran
en un protocolo de seguimiento y vigilancia muy estricto.
De forma rutinaria, deben realizar visitas de control
anuales donde recibiran informacién adecuada sobre
la evolucion clinica y radiologica de su artroplastia de
cadera, asi como la posible necesidad de la realizacion
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de otras pruebas diagnosticas, como analitica sanguinea
con valores de iones metalicos, para comprobar el des-
gaste de los implantes. Este seguimiento debe continuar
durante toda la vida o hasta que haya mas datos dispo-
nibles.

. En pacientes con un funcionamiento clinico correcto, no

existen estudios que demuestren la necesidad de realizar
seguimientos especiales, mas alla de las revisiones ruti-
narias anuales. Sin embargo, si las radiografias muestran
ciertas posiciones extremas de alguno de los componen-
tes, puede presentarse una alta tasa de desgaste, por lo
que deberan realizarse pruebas especiales para compro-
bar su buen funcionamiento.

. Enel caso de unimplante doloroso de uno de estos mode-

los mencionados, se debera establecer el diagnéstico
diferencial con otras causas de dolor, como son: la infec-
cion, el aflojamiento aséptico de los componentes, la
tendinitis o irritacion del psoas, la bursitis trocantérica,
fracturas, osteonecrosis, dolor referido desde columna
vertebral, abdomen y/o pelvis.

. En ciertos pacientes, puede ser necesaria la medicién de

iones cromo y cobalto en sangre y orina para poder valo-
rar la tasa de desgaste de la superficie protésica. Hay
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una larga experiencia en los analisis de metales y los
resultados son fiables. Sera conveniente pedir también
concentraciones en orina, ya que los pacientes con buena
funcion renal (como son todos los que llevan este tipo de
protesis) pueden mantener cifras relativamente norma-
les en sangre pero altas en orina, lo que les convierte en
pacientes de riesgo.

Por lo general, estos valores son bajos en pacientes
con un buen funcionamiento de la protesis. Niveles de
cobalto o cromo en sangre de 7 ppb (#mg/l o ng/ml) pue-
den considerarse como valor medio en estos implantes.
Por debajo de este nivel, el dano es menos probable y
parece que existe menor riesgo de fracaso del implante.
Por encima de este nivel, los pacientes requieren una
observacion mas cercana y pueden requerir cirugia de
revision si se correlaciona con una mala evolucion cli-
nica y radiologica. No existe evidencia cientifica que un
aumento aislado en la concentracién de iones metalicos
en sangre, con una buena evolucion clinica o radiologica,
justifique la realizacion de una cirugia de revision con
retirada de la protesis.

Cuando tras las exploraciones rutinarias, existen sos-
pechas de fracaso del implante, las exploraciones
complementaria mas Utiles son la tomografia compu-
tarizada (TC) con cortes transversales o la resonancia
magnética (RM) con programas de reduccion de arte-

factos. Estas exploraciones pueden poner de manifiesto
colecciones de liquido periarticular o lesiones quisticas
adversas frente a las particulas liberadas por los implan-
tes.

Si el paciente se encuentra asintomatico pero el resto
de las exploraciones empeoran progresivamente, debera
considerarse con el paciente la conveniencia de la ciru-
gia de revision con retirada del implante. La decision
sobre cuando realizar la cirugia de revision sigue siendo
clinica. El empeoramiento o dolor severo, el aumento
de los iones de metal en sangre/orina o un aumento de
la masa quistica o solida pueden requerir cirugia de revi-
sion. La cirugia de revision puede ser un reto en presencia
de una reaccion adversa de las partes blandas periarti-
culares, requiriendo a menudo dificiles desbridamientos
y reconstrucciones. Se considera importante hacer un
desbridamiento completo del tejido anormal similar al
tratamiento de la infeccion. Debe realizarse un estu-
dio de imagen (RM y/o TC) antes de la operacion para
ver la extension del tejido patoldgico. La cirugia debe
realizarse por cirujanos expertos en cirugia de cadera
protésica.

En el caso de un paciente asintomatico, con pruebas
complementarias normales, el seguimiento debe progra-
marse anualmente, si bien debe informarse al paciente
de que, si se produce un empeoramiento clinico, debera

Tabla1 Recomendaciones de practica clinica en la consulta con el paciente con protesis cuyo par de friccion sea metal-metal

A. Si el paciente esta asintomatico, el examen clinico es normal y las radiografias simples no muestran ningiin problema, se
solicitaran niveles de iones en sangre/orina (cromo y cobalto) que serviran como valor control
— Si dichas pruebas resultan normales realizar nuevo seguimiento en un ano

B. Si el paciente esta asintomatico, el examen clinico es normal y las radiografias simples no muestran ningin problema, pero
el paciente se muestra muy preocupado en relacion a su protesis, solicitar niveles de iones en sangre/orina (cromo 'y
cobalto) y estudios de imagen (TC y/o resonancia con técnica de reduccion de artefactos)

— Si dichas pruebas resultan normales, realizar nuevo seguimiento en un ano

— Si las pruebas generan dudas, repetir seguimiento a los 6 meses (en caso de deterioro clinico, se debera adelantar la

revision)

C. Si el paciente esta asintomatico, el examen clinico es normal pero las radiografias muestran que el componente acetabular
se encuentra mal posicionado (inclinacion mayor de 55°), se deberan solicitar niveles de iones en sangre/orina (cromo y
cobalto) y estudios de imagen con cortes en el plano sagital y coronal (TC y/o resonancia con técnica de reduccion de

artefactos)

— Si las pruebas resultan normales, repetir seguimiento a los 6 meses (en caso de deterioro clinico, se debera adelantar la

revision)

— Si las pruebas generan dudas, repetir seguimiento a los 3 meses (en caso de deterioro clinico, se debera adelantar la

revision)

— Si las pruebas son anormales considerar seriamente la posibilidad de cirugia de revision protésica (niveles de iones
metalicos especialmente elevados o presencia de reaccion adversa quistica en los tejidos blandos periarticulares)

D. Si el paciente esta sintomatico y se han excluido otras causas de dolor, solicitar niveles de iones en sangre/orina (cromo y
cobalto) y estudios de imagen (TC y/o resonancia con técnica de reduccion de artefactos)
— Si los sintomas son leves, pero las pruebas resultan normales, repetir seguimiento a los 3 meses (en caso de deterioro

clinico, se debera adelantar la revision)

— Si los sintomas son leves, pero las pruebas resultan alteradas (niveles de iones metalicos especialmente elevados o
presencia de reaccion adversa quistica en los tejidos blandos periarticulares), considerar seriamente la posibilidad de

cirugia de revision protésica

— Si los sintomas son severos pero las pruebas son normales, considerar seriamente la posibilidad de cirugia de revision

protésica

— Si los sintomas son severos o van empeorando y las pruebas son patologicas, considerar la cirugia de revision protésica

inmediata

TC: tomografia computarizada.
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acudir de inmediato a consulta. Se debe aconsejar e
informar de cuales son los sintomas que deben preocu-
parle.

Las recomendaciones de practica clinica seran las

siguientes:

1.

Contactar con los pacientes y explicar que van a estar
bajo protocolo de seguimiento cercano y que deben
ponerse en contacto con su cirujano para que inicie el
estudio de su situacion (particular en cada caso).

En la consulta con el paciente con prétesis cuyo par de
friccion sea metal-metal (véase tabla 1).

Notas

— Es importante que el paciente reciba el mejor asesora-

miento posible. Los pacientes deben tener acceso libre
para regresar a la clinica en cualquier momento si los
sintomas se deterioran.

La realizacion de la cirugia de revision protésica con reti-
rada del implante debe evaluarse de forma objetiva y
tras un analisis exhaustivo de sus causas. La cirugia de
revision puede ser compleja y debe realizarse por ciru-
janos expertos en cirugia de cadera. Una vez establecida
su indicacion, la cirugia de revision debe llevarse a cabo
con prontitud, para evitar dafos por osteolisis progresiva
en el hueso periprotésico.

Los implantes recuperados deben enviarse a un laborato-
rio independiente con el conocimiento del paciente. La
informacion no debe enviarse ninguna empresa comercial
sin el consentimiento del paciente.

Esta guia representa las mejores practicas actuales para
proteger a los pacientes, pero puede cambiar a medida
que se actualicen las evidencias cientificas en relacion
con estos implantes.
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