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PALABRAS CLAVE Resumen

Artroplastia total de Objetivo: El vastago cementado SL-Plus fue introducido en 1993 como una evolucion del vas-
cadera; tago Alloclassic® con algunas modificaciones. El objetivo es describir los resultados clinicos y
Hundimiento; radiograficos del vastago SL-Plus en una serie de casos con un seguimiento minimo de 10 afos.
Varo; Métodos: Se evaluaron de manera retrospectiva 68 implantes consecutivos (64 pacientes). La
Migracion; duracion media del seguimiento clinico y radiografico fue de 12,2 afnos, 41 pacientes eran
Supervivencia mujeres y 23 varones, con una edad media de 73,5 anos. Se recogieron todas las complicaciones

y la necesidad de cirugia de revision. Los resultados funcionales se evaluaron utilizando la
escala modificada de Harris (mHHS). Las radiografias se evaluaron inmediatamente después de
la operacion, después de un seguimiento minimo de 2 afos y al final del seguimiento (tiempo
A, By C, respectivamente).

Resultados: Dos vastagos necesitaron una cirugia de revision, uno de ellos debido a una frac-
tura periprotésica y otro debido a aflojamiento aséptico, con una supervivencia libre de revision
del vastago del 97,2% a los 12,2 anos. La mHHS media fue de 76,7 puntos en el ultimo segui-
miento. Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la migracion distal del
vastago (tiempo A: 5,9 £6,7 mm; tiempo B: 6,9 +7,1mm y tiempo C: 8,2 £ 6,3mm; p=0,000) y
la angulacion en varo (tiempo A: 0,04 2°; tiempo B: 0,04 2° y tiempo C: 1,04 3°; p<0,001), si
bien estos vastagos mostraron signos radiograficos de osteointegracion. Treinta y tres caderas
(48,5%) mostraron alguna linea radiollicida alrededor del vastago, la mayoria de ellas ubicadas
en el fémur proximal (Gruen 1y 7). El analisis multivariable mostré puntuaciones de mHHS mas
bajas en pacientes mas ancianos (p =0,004) y mujeres (p =0,00).

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: palaciosdiaz96@gmail.com (L. Palacios-Diaz).
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Conclusiones: Las modificaciones del vastago SL-Plus influyen en el resultado a largo plazo del
implante con respecto a los resultados radiolégicos, particularmente en la angulacion en varoy
la migracion distal del vastago. Sin embargo, nuestro estudio no ha podido demostrar ninguna
repercusion clinica: las puntuaciones funcionales y la supervivencia libre de revision fueron
favorables y comparables con estudios previos.

© 2024 SECOT. Publicado por Elsevier Espafa, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la CC
BY-NC-ND licencia (http://creativecommons.org/licencias/by-nc-nd/4.0/).

Clinical and radiological outcomes of the SL-Plus stem with a minimum

Purpose: The SL-Plus cementless stem was introduced in 1993 as an evolution of the Alloclassic®
stem with some modifications. The aim of this study was to analyse if these modifications have
any influence in clinical and radiological outcomes at minimum 10-year follow-up.

Methods: Sixty-eight consecutive implants (64 patients) were retrospective evaluated. The
mean duration of clinical and radiographic follow-up was 12.2 years. There were 41 female
and 23 male patients with a median age of 73.5 years. All complications and reinterventions
were collected. Functional outcomes were assessed using the modified Harris Hip Score (mHHS).
Radiographs were evaluated immediately after the operation, after a minimum 2-year follow-up
and by the end of follow-up (time A, B and C, respectively).

Results: Two stems were revised, one due to periprosthetic fracture and one due to aseptic
loosening with a cumulative probability of not having a stem revision for any reason of 97.2%
at 12.2 years. Mean mHHS was 76.7 points at the latest follow-up. Significant differences were
found in distal migration (time A: 5.9mm +6.7; B: 6.9mm+7.1 and C: 8.2mm £ 6.3; P=.000)
and varus angulation (time A: 0.0° £2: B: 0.0° =2 and C: 1.0° + 3; P<.001), although these stems
showed radiographic signs of osseointegration. Thirty-three hips (48.5%) showed any radiolucent
line around the stem, most of them located the proximal femur (Gruen 1 and 7). Multivariate
regression analysis showed lower mHHS scores in older patients (P=.004) and female (P=.00).
Conclusions: The modifications of the SL-Plus stem influence the long-term outcome of the
implant regarding radiological results, particularly in progressive varus angulation and distal
migration. However, our study has not been able to demonstrate any clinical repercussions:
functional scores and survival free of all cause revision were favorable and comparable to

© 2024 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC
BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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previous reports.
Introduccion

Desde la introduccion de la fijacion no cementada en la
artroplastia total de cadera, su uso ha aumentado progresi-
vamente con el paso de los afos'. Los datos de los registros
muestran que la fijacion no cementada es mas popular en
la mayoria de los paises, especialmente en el componente
acetabular??.

Los vastagos conicos han demostrado excelentes resul-
tados en el seguimiento a largo plazo*®. El vastago no
cementado Alloclassic® Zweymiiller (Zimmer; Winterthur,
Suiza) ha demostrado una probabilidad de supervivencia del
94% a los 10 afos, y una fijacion duradera a los 15, 20 y 25
afos®®. El vastago no cementado SL-Plus (Smith and Nep-
hew, Watford, LN, Reino Unido) fue introducido en 1993
como una evolucion del vastago Alloclassic® introduciendo
algunas modificaciones. Algunos autores sugirieron que los
bordes afilados y las esquinas de un vastago Alloclassic® rec-
tangular dentro de un canal femoral redondeado podrian
ser responsables del dolor en el muslo y el engrosamiento

de la cortical femoral distal, asi como de una mayor inci-
dencia de migracion distal’-*'°. Por lo tanto, en el vastago
SL-Plus el proceso de tratamiento de su superficie fue meca-
nizado y los bordes fueron redondeados para reducir estas
complicaciones, teéricamente® 0,

El objetivo es describir los resultados clinicos y radio-
graficos del vastago SL-Plus en una serie de casos con un
seguimiento minimo de 10 afnos. Por lo tanto, hemos ana-
lizado su resultado radiolégico en 2 intervalos de tiempo
diferentes para abordar la migracion distal del vastago, la
posicion y la remodelacion 6sea en el fémur proximal. Tam-
bién se han obtenido datos clinicos y de supervivencia del
implante para correlacionarlos con los datos radiologicos.

Material y métodos

Se implantaron 78 vastagos SL-Plus no cementados en artro-
plastias primarias de cadera de manera consecutiva en
nuestra institucion entre enero de 2010 y abril de 2012. El
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Tabla 1 Caracteristicas epidemioldgicas de los pacientes
Edad (anos) 73,5 (RI: 19)
Sexo
Mujer 41 (60,3%)
Varon 27 (39,7%)
indice de masa corporal (kg/m?) 27,3 (Rl 6,3)
Diagndstico

Artrosis primaria 59 (86,8%)

Fractura intracapsular 3 (4,4%)
Espondilitis anquilosante 2 (2,9%)
Displasia del desarrollo 2 (2,9%)
Necrosis avascular 1(1,5%)
Artritis reumatoide 1(1,5%)
Tipo de fémur (Dorr)

A (copa) 19 (27,9%)
B (intermedio) 42 (61,8%)
C (cilindrico) 7 (10,3%)

estudio se realizé de conformidad con los estandares éticos
reconocidos por la Declaracion de Helsinki y la resolucion
008430 de 1993 y cuenta con la aprobacion del Comité Etico
de nuestra Institucion (codigo interno PI-2626) obtenién-
dose el consentimiento informado de todos los pacientes
que participaron en el estudio. Se exigié un seguimiento cli-
nico y radioldgico minimo de 10 afos para la inclusion en el
estudio. Los criterios de inclusion incluyeron todos los vas-
tagos SL-Plus implantados en nuestra institucion y no hubo
criterios de exclusion. Cinco pacientes (5 caderas) fallecie-
ron por causas no relacionadas y 5 se perdieron durante el
seguimiento. Las 68 caderas restantes (64 pacientes) for-
maron la base del estudio de seguimiento retrospectivo. El
seguimiento clinico y radiografico medio fue de 12,2 afos
(desviacion estandar [DE]: 1,0). Las caracteristicas preope-
ratorias de los pacientes se resumen en la tabla 1.

El vastago SL-Plus no cementado, pulido con arena, es
un vastago cénico recto con una secciéon transversal rec-
tangular forjado en una aleacion de titanio. Respecto al
componente acetabular, se utilizaron 2 disenos no cementa-
dos: el cotilo R3 hemisférico (Smith and Nephew, Watford,
LN, Reino Unido) en 41 caderas (60,3%) y el cotilo roscado
BICON (Plus Orthopedics, Rotkreuz, Suiza) en 27 caderas
(39,7%). Se emplearon 3 pares de friccion diferentes depen-
diendo de la edad del paciente: metal sobre polietileno en
51 casos, Oxinium™ sobre polietileno en 3 casos y ceramica
(Biolox® delta) sobre ceramica en 14 casos.

Las cirugias fueron realizadas por diferentes cirujanos de
cadera de nuestra institucion mediante un abordaje lateral
transgluteo de Hardinge (38 caderas: 55,9%) o un abordaje
anterolateral de Watson Jones (30 caderas: 44,1%). Todos los
pacientes recibieron profilaxis antibiotica (1 g de cefazolina)
intraoperatoriamente y durante 48 h, siguiendo el protocolo
de nuestra institucion. Los pacientes recibieron heparina de
bajo peso molecular subcutanea para prevenir eventos trom-
boembolicos durante 6 semanas después de la cirugia. Se
permitio la carga con el uso de 2 muletas desde el primer
dia postoperatorio y después de 6 semanas las muletas se
retiraron gradualmente.

Los resultados clinicos fueron evaluados con la escala de
Harris modificada (mHHS) en la ultima visita. Se buscaron

y recopilaron especificamente todas las complicaciones y la
necesidad de cirugia de revision.

Se obtuvieron radiografias estandar anteroposteriores y
laterales de la pelvis en cada visita de seguimiento siguiendo
el mismo protocolo. Las mediciones radioldgicas se calibra-
ron utilizando el tamafno conocido del implante de cabeza
femoral como referencia. Las radiografias fueron evaluadas
por 2 observadores independientes en 3 intervalos: inme-
diatamente después de la operacion (tiempo A), después de
un seguimiento minimo de 2 afos (tiempo B) y al final del
seguimiento (tiempo C).

La posicion del vastago se definié como neutra, varo (>3
grados) o valgo (< 3 grados) utilizando el angulo entre el eje
femoral y el eje longitudinal del vastago. La migracion se
evalué mediante la medicion del hundimiento vertical del
vastago de acuerdo con el método descrito por Callaghan
et al.". El relleno del canal femoral, medido como la rela-
cion entre el ancho del vastago y el ancho del canal medular,
se determind en 3 niveles: nivel A (cuello femoral), nivel B
(debajo del trocanter menor) y nivel C (1cm proximal a la
punta del vastago). La distribucion de cualquier linea radio-
lacida o radiopaca (<2 mm) u ostedlisis (> 2 mm) se registro
en las zonas descritas por Gruen et al.'’. La osteopenia
femoral proximal por desuso se clasifico segln el sistema
descrito por Engh et al.”>. La osificacion heterotdpica se
clasifico seglin el sistema descrito por Brooker et al.™. La
posicion de la copa se determin6 segun el angulo de abduc-
cion acetabular, la distancia vertical medida desde el centro
de la cabeza femoral hasta la lagrima ipsilateral, y la dis-
tancia horizontal de la copa, medida desde el centro de la
cabeza femoral hasta la linea de Kohler'.

El analisis estadistico se realiz6 con un software estan-
dar (SPSS® v.21.0; IBM, Armonk, NY, EE. UU.). Se llevd a
cabo un analisis de normalidad de las variables cuantitativas
utilizando la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Se utilizaron
la prueba t de Student, la prueba U de Mann-Whitney, la
prueba de Kruskal-Wallis, la prueba de Friedman o la prueba
de Wilcoxon dependiendo de la distribucion de los datos.
Se utiliz6 el analisis de supervivencia de Kaplan-Meier para
estimar la probabilidad acumulada de no tener una revi-
sion del vastago por cualquier motivo. Se realizaron analisis
multivariables utilizando regresion de supervivencia de Cox,
regresion logistica o regresion lineal multiple para deter-
minar predictores significativos de revision por cualquier
causa, fractura periprotésica y la puntuacion en mHHS. La
significacion estadistica se establecid en p <0,05.

Resultados

La puntuacion media de mHHS fue de 76,7 puntos (DE: 12,6)
en el ultimo seguimiento. Diez pacientes (14,7%) refirieron
dolor leve, sin afectar a su actividad diaria.

Todos los vastagos excepto uno, mostraron evidencia
radiografica de crecimiento dseo. El llenado del canal femo-
ral fue mayor en el nivel C (76 £12%) que en el nivel B
(71+9%) y en el nivel A (67 +10%) (p=0,000). Los resul-
tados de la migracion y posicion del vastago se muestran
en la tabla 2. Se encontraron diferencias significativas en la
migracion y angulacion en varo del vastago (p < 0.05) (fig. 1).
Cuatro caderas (5,9%) presentaron pedestal en el tiempo B
y 8 caderas (11,8%) en el tiempo C. Treinta y tres cade-
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Tabla 2 Migracion y posicion del vastago durante el seguimiento

Tiempo A
{
Migracion distal
Altura del vdstago (mm) 5,9 (RI 6,7)
Migracion (mm)
tiempo A-B
tiempo A-C
Migracion >5mm
Posicion
Angulacion del vdstago (grados) 0,0 (RI: 2)
Vdstagos en varo 7 (11,9%)

Incremento de la angulacién en varo
tiempo A-B
Tiempo A-C

Angulacion en varo >4 grados

Tiempo B Tiempo C

i 15 Valor de p
6,9 (RI: 7,1) 8,2 (Rl 6,3) p=0,000
1,0

2,3

4 (5,9%)

0,0 (RI: 2) 1,0 (RI: 3) p<0,001
8 (11,8%) 13 (19,1%) p=0,174
0,0

1,0

6 (8,8%)

ras (48,5%) mostraron alguna linea radiollcida alrededor del
vastago. La distribucion de las lineas radiollcidas se pre-
senta en la figura 2. Se observo osteolisis solo en una cadera,
esta no fue progresiva y se localizé en el fémur proximal
(Gruen 1, 2 y 6). La osteopenia proximal por desuso fue de
grado 1 en 10 caderas (14,7%), de grado 2 en 16 caderas
(23,5%) y de grado 3 en 5 caderas (7,4%). Se desarrollaron
osificaciones heterotopicas de grado 1 en 25 caderas (36,8%)
y de grado 2 en 6 caderas (8,8%).

El analisis multivariable mostré puntuaciones mas bajas
de mHHS en pacientes de mayor edad (p =0,004) y en muje-
res (p=0,000) (tabla 3).

El angulo acetabular medio fue de 48,8° (DE: 9,0), la
altura media del centro de la cadera fue de 19,7 mm (DE:
5,1) y la distancia horizontal de la copa fue de 30,2 mm (DE:
6,1). EL momento abductor medio fue de 52,2 mm (DE: 9,7)
y el offset femoral medio fue de 38,7 mm (DE: 8,0).

Como complicaciones intraoperatorias, hubo una frac-
tura del trocanter mayor que se manejo con cerclaje durante
la misma cirugia. Esta cadera mostrd evidencia radiografica
de crecimiento 6seo y un buen resultado clinico durante el
seguimiento.

Hubo 3 fracturas periprotésicas (4,4%), 2 de tipo B1 a los
4y 7 ahos de seguimiento, tratadas con fijacion interna, y
una de tipo B2 después de 7 aios que requirid revision del
vastago femoral. No hubo luxaciones ni infecciones profun-
das. Otro vastago (1,5%) fue revisado debido a aflojamiento
aséptico después de 4 anos. La supervivencia libre de revi-
sion del vastago por cualquier motivo fue del 97,2% a los
12,2 anos de seguimiento.

Discusion

Estudios previos han descrito un migracion distal inicial del
vastago que se estabiliza a los 2 afos de seguimiento'®~"¢ de
entre 0,40-0,73 mm, lo cual esta por debajo de los 1,0mm
que encontramos en nuestro estudio'®. Sin embargo, en
nuestra serie, esta migracion distal del vastago no es estable
y progreso hasta 2,3 mm cuando se evaluo en el seguimiento
a largo plazo.

En cuanto a la angulacion del vastago, se ha descrito que
es de 0,04° de varo a los 2 anos de seguimiento y de 1,8°

de varo a los 13-15 anos'”>"°. En nuestra serie es similar, con
0,0° de varo a los 2 anos y 1,0° de varo a los 12,2 anos.
En esta linea, es llamativo que el 5,9 y el 8,8% de los vas-
tagos de nuestra serie presentaron un hundimiento mayor
de 8mm y una angulacion en varo mayor de 4°, respecti-
vamente. De esta forma, se podria inferir que el vastago
SL-Plus migra ya desde los primeros afos de seguimiento,
pero que la angulacién en varo es mas tardia.

El desarrollo de lineas radiolicidas descrito a los 11y 15
anos de seguimiento es del 29 y 38%, respectivamente, afec-
tando principalmente las zonas 1y 7'92°, En nuestra serie
es ligeramente mayor (50%), afectando también de forma
predominante a las zonas 1 y 7. Esto podria reflejar que
la migracion distal del vastago se debe a lineas radiolucen-
tes del fémur proximal, aunque en nuestra serie no parece
comprometerse la estabilidad del implante.

A pesar de observar estos cambios radiologicos progresi-
vos a largo plazo, no pudimos encontrar ninguna correlacion
clinica. Ademas, las puntuaciones funcionales de nuestros
pacientes fueron buenas y la supervivencia libre de revi-
sion por cualquier causa es muy favorable en comparacion
con otras series'®2"22, Estos hallazgos sugieren que, aun-
que puede haber cambios radiolégicos en el implante con
el tiempo, no parecen afectarse significativamente el resul-
tado clinico o el rendimiento general del vastago SL-Plus.
Sin embargo, se necesitaran mas investigaciones y estudios
con mayor seguimiento para confirmar y comprender com-
pletamente las implicaciones de la progresion radiologica
observada y su impacto potencial en los resultados clinicos
en un futuro. Para entender mejor el impacto potencial de
estos cambios de disefio, seria interesante comparar el SL-
Plus con su disefio de vastago anterior. El vastago cementado
Alloclassic® Zweymiiller ha mostrado excelentes resultados
a largo plazo con una supervivencia del 94% a los 10 afos y
una fijacion duradera a los 15, 20 y 25 afos®-8.

Llama la atencion la alta proporcion de fracturas peri-
protésicas en nuestra serie (4,4%) si la comparamos con
series del mismo vastago con un seguimiento similar (0,6-
1,3%), aunque no se pudo encontrar ninguna asociacion
con factores epidemioldgicos o radiologicos en el anali-
sis multivariante’®2%22, Por otro lado, la tasa de infeccidn
y luxacion en nuestra serie (0%) es menor que la des-
crita en series similares (0,1-2,0% para infeccion y 0,9-1,3%
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Figura1 Ejemplos de angulacion en varo (arriba) y de migracion distal (debajo).
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Tabla 3 Regresion multivariable para revision por cualquier causa, mHHS y fractura periprotésica
Revision por cualquier causa mHHS Fractura periprotésica
Coeficiente Valor de p Coeficiente Valor de p Coeficiente Valor de p
estandarizado estandarizado estandarizado
(EE) (IC 95%) (EE)
Sexo (varon) 10,1 (40,7) 0,803 0,2 (0,2-13,0) 0,044 -22,1(5991,8) 0,997
Edad —0,007 (0,095) 0,941 -0,5 (-0,7 —0,2) 0,000 —-0,0 (0,1) 0,978
Calidad osea 4,88 (338,33) 0,968 0,1 (-3,2-7,2) 0,437 1,2 (2,1) 0,579
del fémur
Angulacion en —0,751 (1,33) 0,65 -0,1 (-3,2-2,0) 0,65 -1,3 (1,2) 0,289
varo (tiempo
A-B)
Angulacion en 0,020 (0,948) 0,192 0,2 (—0,6-3,3) 0,192 -1,4 (1,2) 0,218
varo (tiempo
A-C)
Migracion distal 1,563 (1,103) 0,687 0,1 (—1,4-2,2) 0,687 0,2 (1,1) 0,888
(tiempo A-B)
Migracion distal —1,150 (1,140) 0,413 -0,1 (-1,3-0,5) 0,413 -0,4 (0,7) 0,547
(tiempo A-C)

EE: error estandar; IC: intervalo de confianza; mHHS: escala modificada de Harris.

20 30
\!
1 1
1 0
0

Figura 2  Distribucion de las lineas radiolucentes.

para luxacidon)'®202223 La baja tasa de luxacidén en nues-
tra serie parece explicarse por el uso del abordaje lateral y
anterolateral?.

Una de las principales limitaciones de este estudio es
su diseno retrospectivo. La ausencia de un grupo com-
parativo reduce la capacidad para establecer relaciones
causa/efecto y limita la validez interna de los hallazgos.
El seguimiento a largo plazo del estudio ofrece evidencia
de gran valor, sin embargo, la inherente presencia de pérdi-
das de seguimiento de pacientes puede sesgar los resultados
y reducir la representatividad de la muestra. El estudio se
basa en el uso de radiografias simples para medir el grado
de hundimiento y angulacion en varo del vastago. Aunque la
radiografia simple es una herramienta de amplio uso en la
practica clinica, su precision es limitada. Seria interesante
incorporar métodos mucho mas precisos como el analisis
radiostereométrico en futuros estudios para validar estos

resultados'-?>. Por lo tanto, son necesarios estudios que
superen estas limitaciones, con disenos de estudio de mayor
calidad metodologica.

La principal conclusion de este estudio es que el vastago
SL-Plus sufre una angulacion en varo y una progresion dis-
tal progresiva en el seguimiento a largo plazo de nuestra
muestra, aunque sin afectacion respecto a los resultados
funcionales en comparacion con estudios previos.

Nivel de evidencia

Nivel de evidencia wv.
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