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Resumen

Objetivo:  La  publicación  de alertas  en  distintos  países  sobre  posibles  complicaciones  del  par

metal-metal  en  las  prótesis  totales  de cadera,  indujo  a  la  Agencia  Española de Medicamen-

tos y  Productos  Sanitarios  en  colaboración  con  la  Sociedad  Española  de Cirugía  de Cadera  a

diseñar una  encuesta  de  ámbito  nacional,  con  el objetivo  de  obtener  información  sobre  el uso

y comportamiento  de estos  implantes.

Material  y  método:  La  encuesta  utilizó  como  instrumento  un  cuestionario  que  fue  enviado  por

correo electrónico  a  283 centros  receptores  de prótesis  de  cadera  metal-metal  para  que  fuese

cumplimentado  por  los cirujanos  con  experiencia  en  este  tipo  de  implantes.

Resultados:  El número  total  de encuestas  cumplimentadas  fue  257.  La  tasa  global  de  respuesta

de los  centros  fue  del  36,7%.  El  97,7%  de  las  encuestas  refirieron  realizar  seguimientos  clínicos

y radiográficos  y  el 79,6%  analíticos.  El 83,6%  de  las  encuestas  que  habían  implantado  prótesis

de superficie  y  el  70%  de las  que  habían  implantado  prótesis  con  cabeza  grande  refirieron

complicaciones  perioperatorias.  El  fallo  más  frecuente  referido  fue  el  dolor  tanto  en  prótesis

de superficie  como  en  prótesis  de cabeza  grande.  Actualmente  el  80,8%  de  las  encuestas  han

referido haber  abandonado  este  tipo de implantes.

Conclusiones:  A pesar  de las  numerosas  limitaciones  del  estudio,  la  encuesta  ha  permitido

obtener  de  forma  rápida  un primer  contacto  con  la  realidad  de la  implantación  de  prótesis  de

cadera metal-metal  en  España,  y  conocer  así  el perfil  de  pacientes  intervenidos,  el  periodo  de

implantación,  la  experiencia  de  los cirujanos  y  el  tipo  de seguimiento  realizado.
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Survey  on the  use and  behaviour  of  metal-metal  hip  replacements  in  Spain

Abstract

Background:  Following  medical  device  alerts  published  in different  countries  of  problems  with

metal-on-metal  total  hip  replacements,  the Spanish  Agency  of  Medicines  and  Medical  Devices

(AEMPS) in collaboration  with  the  Spanish  Hip  Society  Surgery  designed  a  national  survey  to

gather information  on the use  and  behaviour  of  these  hip  implants.

Methods:  The  survey  consisted  of  a  questionnaire  sent  by e-mail  to  283  clinical  centre  recipients

of metal-on-metal  hips  to  be filled  in  by  surgeons  with  expertise  in  the  field.

Results:  A  total  of  257  questionnaires  were  completed.  The  response  rate  of  the  clinical  centres

was 36.7%.  A total  of  97.7%  of  the  responses  reported  that  clinical  and  radiological  follow-ups

are carried  out,  and 79.6%  undertook  metal  ion  analyses  (chromium  and  cobalt).  A large  majority

(83.6%) of  the  responders  who  had  who  used  surface  implants,  and  70%  of  those  with  large-head

implants reported  peri-operative  complications.  The  most  common  complication  was  pain  (25%

with surface  implants  and  30.8%  with  large-head  implants).  Currently  80.8%  of  those  responding

were  considering  abandoning  implanting  of  these  hip  replacements.

Conclusions:  Despite  the  many  limitations  to  this  study,  the survey  has  allowed  us to  obtain  in  a

quick first  view  of  the  implant  scenario  of  Metal  on  Metal  hip  implants  in  Spain,  and to  determine

the type  of  patient  implanted,  the  time  of  implantation,  and  the  experience/expertise  of  the

surgeons, and  the  type  of  follow-up  carried  out.

©  2015  SECOT.  Published  by  Elsevier  España,  S.L.U.  All  rights  reserved.

Introducción

Las  teóricas  ventajas  de  las  prótesis  de  cadera  con par  de
fricción  metal-metal  y su posterior  extensión  en la prác-
tica  clínica1---6 fueron  posteriormente  puestas  en  duda  por  la
publicación  de  efectos  locales  adversos7---9 y  por  el  aumento
de  los  niveles  de  iones  metálicos  en  sangre  y orina  con  posi-
bles  reacciones  sistémicas10---13.  Los  potenciales  peligros  de
estos  implantes  fueron  bien  conocidos  tras la  publicación
de  numerosas  alertas  sanitarias  publicadas  en diferentes
países14---16 y a nivel  nacional17,  que  produjeron  incluso  gran
alarma  social18.

La  publicación  de  estas  alertas  sobre  posibles  complica-
ciones  del  par  metal-metal  en las  prótesis  totales  de cadera
(PTC)  y su  posible  repercusión  en la población,  indujo  a  la
Agencia  Española de  Medicamentos  y  Productos  Sanitarios
(AEMPS)  a  evaluar  el  uso y  comportamiento  de  estos implan-
tes  en  nuestro  país.  Debido  a  la  variabilidad  de  los  resultados
obtenidos  en estudios  de  investigación,  que  dificulta  anali-
zar  tanto  la  efectividad  como  la seguridad  de  las  PTC  par
metal-metal,  y a  la  falta de  información  disponible  sobre
el  seguimiento  de  los  pacientes  implantados  por la  ausen-
cia  de  un  Registro  Nacional  de  Artroplastias,  la AEMPS  en
colaboración  con  la  Sociedad  Española de  Cirugía  de  Cadera
(SECCA)  diseñó la  encuesta  sobre  el  uso  y comportamiento
de  las  prótesis  de  cadera  metal-metal  en España.

La encuesta  sobre  el  uso  y comportamiento  de  las  pró-
tesis  de  cadera  metal-metal  es una  encuesta  de  ámbito
nacional  realizada  para  obtener  información  sobre  el  com-
portamiento  de  las  PTC  metal-metal  en  nuestro  país. Los
objetivos  específicos  son describir  las  características  de la
población  intervenida  y de  las  prótesis  utilizadas,  conocer
la  experiencia  en implantación,  analizar  algunas  de  las  com-
plicaciones  derivadas  de  su utilización,  y  conocer  el  tipo  de
seguimiento  que  se realiza  a  los  pacientes  implantados.

Este  trabajo  presenta  los  principales  resultados  obteni-
dos  en  la  encuesta  sobre  el  uso y  comportamiento  de las
prótesis  de  cadera  metal-metal  en  España  con las limitacio-
nes  que  implica  este  procedimiento  de  investigación.

Material  y métodos

Diseño

La  encuesta  fue  diseñada  por  la  AEMPS  en colaboración  con
la  SECCA  entre  los meses  de septiembre  y  octubre  del  2013.

La población  objetivo  de la  encuesta  era los cirujanos  con
experiencia  en implantación  con PTC  par  metal-metal  que
trabajaban  en centros  públicos  y  en  centros  privados  a  nivel
del territorio  nacional.

Para  el  cálculo  de  la muestra  se  utilizó  el  registro  de
Vigilancia  de  Productos  Sanitarios  de la  AEMPS  de empresas
distribuidoras  de PTC  par metal-metal  en España.  A partir
de  este  registro  la  AEMPS  identificó  283 centros  recepto-
res de prótesis  de cadera  par  metal-metal  en  España  y se
seleccionaron  los 283  centros  para  realizar  el  estudio.

Se  elaboró  un cuestionario  estructurado  en 15  pregun-
tas con respuestas  cerradas  en  su  mayoría.  Se  definieron  las
preguntas  para  recoger  la  siguiente  información:

1.  Perfil  de pacientes.  Edad,  género  y patología  de cadera
de  los  pacientes  implantados.

2.  Periodo  de implantación.  Año  que  comenzaron  a
implantar  prótesis  de cadera  metal-metal  y  año  que
abandonaron  este  tipo  de  implantes.

3.  Tipo  de prótesis  de cadera  metal-metal.  Prótesis  de
superficie,  prótesis  de cabeza  pequeña  y prótesis  de
cabeza  grande.  La  prótesis  total  con cabeza  de  28  o
32  mm se definió  como  prótesis  de cabeza  pequeña  y la
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prótesis  total  con  cabeza  superior  o  igual  a  36  mm19 se
definió  como  prótesis  de  cabeza  grande.

4.  Experiencia  en implantación.  La  experiencia  en  implan-
tación  con  prótesis  de  cadera  metal-metal  se midió
a  través  del volumen  de  implantación,  definido  como
el  número  total  de  implantes  realizados  a lo largo  de
la  carrera  profesional  de  los  cirujanos.  La  experiencia
se  agrupó  en 3  categorías,  baja  implantación  o poca
experiencia  en  implantación  cuando  el  número total  de
implantes  realizados  era  menos  de  10, mediana  implan-
tación  cuando  el  número  total  de  implantes  realizados
era  entre  10-50,  y alta  implantación  o  gran experiencia
en  implantación,  cuando  el  número  total  realizado  era
mayor  a 50.

5.  Complicaciones.  Las  complicaciones  se  desglosaron  en
complicaciones  perioperatorias,  número  de  recambios
realizados,  y  causas  de  fallos.  Los  fallos  observados  se
agruparon  en 6 categorías:  dolor,  aflojamiento,  reaccio-
nes  adversas  Adverse  Reactions  Metalic  Debris  (ARMD),
pseudotumor,  necrosis  de  la cabeza femoral  y  otros
fallos.

6.  Tipo  de  seguimiento.  El tipo de  seguimiento  se desglosó
en  clínico,  radiológico,  analítico,  y determinación  de
iones  de  cromo  (Cr) y cobalto  (Co) en sangre  y orina.
Las  cifras  de  concentración  de  Cr  y  Co  que  se conside-
raron como  valor  normal  de  referencia  fueron  ≤  5  �g/L
para  el  Cr  y  ≤  2  �g/L  para  el  Co20.

La  AEMPS  envió  por  correo  electrónico  el  cuestionario
junto  con  una  carta  de  presentación  del estudio  a  los  puntos
de  contacto  del  Sistema  de  Vigilancia  de  Productos  Sanita-
rios  de  las  comunidades  autónomas  (CC. AA.),  para  que  ellos
lo  distribuyeran  a los responsables  de  vigilancia  de  los  283
centros  receptores  de  PTC  par  metal-metal,  y  estos  a  su  vez
lo  remitieran  a los  cirujanos  de  cada  centro.

El  trabajo  de  campo  se realizó  entre  noviembre  de 2013  y
enero  de  2014.  El cuestionario,  una  vez  cumplimentado  por
el  cirujano,  era  devuelto  por  correo  electrónico  o  mediante
fax  a  la  AEMPS.

Recogida y análisis  de datos

Los  datos  obtenidos  mediante  cuestionario  fueron  alma-
cenados  mediante  la hoja  de  cálculo  Excel  siendo
posteriormente  capturados  y  archivados  por  el  paquete  esta-
dístico  SPSS  para  Windows  versión  19  (SPSS  Inc,  Chicago,
Illinois,  EE.  UU.)  para  su posterior  análisis.

Las  variables  cualitativas  se presentan  con su  distribución
de  frecuencias  absolutas  y porcentajes.  La  variable  cuantita-
tiva,  tiempo  de  implantación,  no  se  ajusta  a una  distribución
normal,  y  se  resume  en  su mediana  y  rango intercuartílico,
mínimo,  y  máximo.  Para  la comparación  entre  experiencia
en  implantación  (prótesis  de  superficie)  y tipo  de  centro
(público  o  privado),  se utilizó  la  prueba  de  la  ji al  cuadrado,
o  test  exacto  de  Fisher  cuando  las  frecuencias  esperadas
menores  a 5  fueron  más  del  20%.  Se  definió  como  una  dife-
rencia  estadísticamente  significativa  aquella  con  valores  de
p inferiores  al 5% (p  <  0,05).

Resultados

Tasa  de  respuesta  de  los  centros  a la encuesta

De los 283  centros  receptores  de PTC  par  metal-metal,  104
centros  contestaron  a la encuesta,  siendo  la  tasa  global  de
respuesta  de los  centros  del  36,7%;  la  tasa  de  respuesta  de
los  centros  desglosada  por CC.  AA.  se refleja  en  la  figura  1
(fig. 1).

Las  tasas  de respuesta  del 100% se alcanzaron  en  la  Comu-
nidad  de Canarias  y  en  Ceuta  (fig. 1).

Las  tasas  de respuesta  entre  el  75  y el  82%  se alcanzaron
en  las  CC.  AA. de  Baleares,  Murcia,  País  Vasco,  Castilla  y
León  (C  y  L)  y Cantabria  (fig.  1).

Las  tasas  más  bajas de respuesta  se alcanzaron  en
las  Comunidades  Autónomas  con  mayor  número  de  cen-
tros  receptores  de prótesis  metal-metal,  Andalucía  (15,2%),
Cataluña  (12,2%)  y Valencia  (8,3%)  (fig.  1).

Experiencia  con  prótesis  totales  de  cadera
metal-metal

Se recogieron  257  encuestas  cumplimentadas  de 104  centros
receptores  de PTC  par metal-metal.  De las  257  encues-
tas  cumplimentadas,  el  50,6%  (130)  de las  encuestas  refirió
haber  implantado  prótesis  total  de cadera  metal-metal,  y  el
49,4%  (127)  refirió  que  nunca  había  implantado  este  tipo  de
prótesis.

El tiempo  mediano  de implantación  de prótesis  de  cadera
metal-metal  ha sido de 3  años  (rango  intercuartílico  =  2-6
años),  con un  mínimo  de implantación  de un  año y  un  máximo
de implantación  de  28  años. El inicio  de implantación  de
estas  prótesis  aumentó  a partir  de 2004  y  disminuyó  a  partir
de 2010  (fig.  2).  En  el  año 2010  el  27,7%  de las  encuestas
abandonó  la implantación  de este  tipo  de prótesis  (fig.  3).

En  cuanto  al  volumen  de  implantación,  el  49%  (50) de  las
encuestas  indicaron  haber  implantado  menos  de  10  próte-
sis de superficie,  el  44%  (46) de las  encuestas  entre  10-50
prótesis  de  superficie,  y solo  el  6,9% (7)  de las  encuestas
indicaron  haber  implantado  más  de 50  prótesis  de  superfi-
cie.  En cuanto  al  volumen  de implantación  de prótesis  con
cabeza  grande,  el  67,9%  (53) de las  encuestas  indicaron  que
habían  implantado  menos  de  10  prótesis,  el  24,4%  (19)  de
las  encuestas  entre  10-50,  y  solo  el  7,7%  (6)  de  las  encues-
tas  indicaron  haber  implantado  más  de  50  prótesis  de cabeza
grande.

Se  ha estudiado  la asociación  entre  la experiencia  en
implantación  de  prótesis  de superficie  y  el  tipo  de centro,
público  o privado.  La  experiencia  en  implantación  de  próte-
sis  de superficie  es  dependiente  del tipo  de centro  (p  <  0,05),
de forma  que  cuando  el  volumen  de implantación  es alto
(más  de  50  implantes),  los  cirujanos  pertenecen  en  su  mayo-
ría  a  centros  privados  (fig. 4).

Perfil  de  pacientes  intervenidos

La  indicación  principal  del implante  de prótesis  de cadera
metal-metal  recogida  en  las  encuestas  ha sido la  artrosis  de
cadera.
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Figura  1  Tasa  de  respuesta  de  los  283 centros  receptores  de PTC  metal-metal  desglosada  por  CC.  AA.
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Figura  4  Relación  entre  experiencia  con  prótesis  de  superficie

y tipo  de  centro.

En  cuanto  a la indicación  de  las  prótesis  de  cadera  metal-
metal  en  función  de  las  características  de  los  pacientes,  el
68,5%  (87)  de  las  encuestas  han  referido  indicarlas  exclusi-
vamente  en  hombres  y  el  22%  (28) han  referido  indicarlas
tanto  en  hombres  como  en  mujeres.

En  el  67,6%  (98) de  las  encuestas  ha  considerado  el  grupo
de  edad  de  menos  de  55  años  como  el  más  indicado  para
implantar  prótesis  de  cadera  metal-metal.  El  29%  (42)  ha
indicado  este  tipo de  implantes  en el  grupo  de  edad  entre  56-
65  años,  y  solamente  el  3,4%  (5)  lo ha indicado  en  mayores
de  65  años.

Tipo  de  prótesis  utilizada

De las  130 encuestas  con experiencia  en  implantación  de
prótesis  de cadera  metal-metal,  el  80%  (104)  ha  referido
haber  utilizado  las  prótesis  de superficie,  el  59,2%  (77) ha
referido  haber  utilizado  la  prótesis  total  de cadera  con
cabeza  grande,  y solamente  el  24,6%  (32) ha  referido  haber
utilizado  la  prótesis  total  de cadera con cabezas  de 28  o
32  mm;  la  mayoría  de los  encuestados  habían  utilizado  más
de  un  tipo de prótesis  de cadera  metal-metal.

Complicaciones

De las  104 encuestas  que  habían  implantado  prótesis  de
superficie,  el  11,5%  (12) de las  encuestas  refirieron  no
observar  ninguna  complicación  perioperatoria,  el  82,7%  (86)
refirieron  menos  de 10, y  solo  el  0,9%  (1)  refirió  más  de  10
complicaciones.  De las  77  encuestas  que habían  implantado
prótesis  totales  con cabeza  grande,  el  18%  (14)  refirieron
no  observar  ninguna  complicación,  el  67,5%  (52)  refirieron
menos  de 10  complicaciones,  y  el  2,5% (2)  refirieron  más  de
10.

Los  fallos  más  frecuentes  referidos  en las  encuestas  fue-
ron  el  dolor  seguido  del  aflojamiento,  en  implantes  de
superficie  y cabeza  grande  (fig.  5).  En  prótesis  de cabeza
pequeña  el  fallo más  frecuente  fue  el aflojamiento  en el
35,2%  (12)  de  las  encuestas,  y  después  el  fallo por  dolor  en
el  25,7%  (9).  Las  encuestas  con experiencia  en  prótesis  de
cabeza  pequeña no observaron  reacciones  ARMD  y solamente
una  encuesta  refirió  el  pseudotumor.
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Figura  5  Distribución  de  fallos  por  tipo  de  prótesis  (prótesis

superficie  y  prótesis  cabeza  grande).

La  mayoría  de  las  encuestas  han  referido  haber  recam-
biado  menos  de  10  implantes,  con  porcentajes  muy  similares
entre  los  diferentes  tipos  de  prótesis:  el  76,3%  (74) de  las
encuestas  para  prótesis  de  superficie,  el  70,8%  (46) para
prótesis  de  cabeza  grande  y  el  73,1%  (19) para  prótesis  de
cabeza  pequeña.  El número  de  recambios  observados  entre
10-50  ha  sido  bajo,  el  2,1%  (2)  de  las  encuestas  ha referido
este  intervalo  de  recambios  para  prótesis  de  superficie,  el
1,5%  (1)  de  las  encuestas  para  prótesis  de  cabeza  grande,  y
ningún  recambio  en este  intervalo  para  prótesis  pequeñas.
Las  encuestas  refieren  no  haber  realizado  más  de  50 recam-
bios  de  prótesis  metal-metal.

Seguimiento a pacientes con  prótesis de
cadera metal-metal

El  97,7%  (126) de  las  encuestas  han  realizado  seguimiento
clínico  y  radiológico  a los  pacientes  con  PTC  par  metal-
metal,  y  el  75,3%  (98)  de  las  encuestas  han  realizado
seguimiento  analítico  para  determinar  los  niveles  de  iones
de  Cr  y  Co.

De  las  98  encuestas  que  han  realizado  seguimiento  de
iones  de  metal,  el  79,6%  (78) de  las  encuestas  observaron
aumento  de  niveles  superiores  a  5  �g/L  de  Cr  y/o  a 2 �g/L
de Co  en  menos  de  10  pacientes,  el 6,1%  (6)  entre  10-50
pacientes,  el  1% (1)  en más  de  50  pacientes,  y  el  13,3%
(13)  refirieron  no  haber  encontrado  estos  niveles  en ningún
paciente.

El  86,2%  (112)  de  las  encuestas  contestaron  haber  reali-
zado  seguimiento  a los pacientes  durante  2  años  y  el  77,7%
(101)  de  las  encuestas  a  5 años.

Implantación actual

De las  130  encuestas  que  han  referido  tener  experiencia  en
implantación  de  prótesis  de  cadera metal-metal,  a fecha  de
enero  de  2014,  el  80,8%  (105)  de  las  encuestas  han  aban-
donado  este  tipo  de  prótesis  y  solo  el  19,2%  (25)  siguen
implantando  este  tipo  de  prótesis.

De  las  105  encuestas  que  han  abandonado  la  implantación
de  prótesis  metal-metal,  100  encuestas  han  referido  las  cau-
sas  de  abandono  y  5  encuestas  no  han  contestado  el  motivo.
Las  causas  de  abandono  fueron  por  fracasos  y complica-
ciones  en  el  56%,  por  motivos  económicos  y/o  retirada  del
catálogo  del centro  en  el  26%,  por  referencias  bibliográficas

y/o  publicación  de  alertas  sanitarias  en  el  21%,  y por  la
complejidad  de  la  técnica  quirúrgica  en el  7%.

Discusión

El  empleo  de la  prótesis  de superficie  es un  tratamiento
atractivo  por su menor  resección  ósea  femoral  espe-
cialmente  para  pacientes  jóvenes  y  activos  con  artrosis
primaria,  lo  que  hizo que  se expandiera  su uso  especial-
mente  en algunos  países  europeos5,6 en  la  última  década.
La  encuesta  sobre  el  uso y comportamiento  de las  próte-
sis  de  cadera  metal-metal  en  España refleja  también  que  es
este  el  perfil  de  pacientes  en  los  que  más  se ha indicado  el
implante  de  PTC  par  metal-metal,  varones  menores  de  55
años.

La  encuesta  ha permitido  conocer  el  periodo  de implan-
tación  de las  prótesis  metal-metal  en  España, el  aumento
de  la  utilización  a  partir  de 2004  y  su descenso  a partir  de
2010,  año también  en el  que  se  producen  más  abandonos  de
estos  implantes  por los  cirujanos  encuestados.

En  la  disminución  de la  implantación  a partir  del  2010
y  su  mayor  abandono  en  este  año,  pudieron  influir  la
retirada  del  mercado  mundial  de las  prótesis  de superfi-
cie  Durom (Zimmer®)  y  ASR  (Depuy Johnson&Johnson®),
así  como  de  las  cabezas  de gran diámetro  XL  (Depuy
Johnson&Johnson®)  del  modelo  ASR  tras  la aparición  de
estudios13,22 y  de  numerosas  alertas  sanitarias  en diferentes
países15,17,21 que  indicaban  un  elevado  índice  de fraca-
sos.

El  principal  inconveniente  de las  PTC  con par  metal-
metal  es  consecuencia  de su  desgaste.  Al articular  metal
contra  metal  con  el  paso del tiempo  se origina  una  libera-
ción  de partículas  de metal  al  espacio  articular  y  al  sistema
circulatorio,  que  cuando  son elevadas  pueden  dar  lugar  a
reacciones  adversas  locales,  pseudotumores7,9 o fenómenos
inflamatorios  alrededor  de  la prótesis  que  causan  aumento
de  las  tasas  de revisión  de cirugía23.  En la  encuesta  destacan
los  fallos  por dolor,  aflojamiento  y  pseudotumor,  y  además
los  fallos  por necrosis  de la cabeza  femoral  en las  próte-
sis  de superficie.  Además  la  mayoría  de  los  encuestados,
entre  un 76,3-70,8%,  ha recambiado  menos  de  10  prótesis
metal-metal  en  un  periodo  mediano  de implantación  de 3
años.  Este  corto  período  de implantación  puede  ser  una  de
las  causas  del número  de complicaciones,  ya  que  la mayoría
son  centros  con  cirujanos  en curva  de aprendizaje  con  este
tipo  de  implantes.  Estas  cifras  hay  que  mirarlas  con  cuidado
ya  que  dadas  las  limitaciones  de la encuesta,  no se  puede
diferenciar  los  cirujanos  que  tuvieron  una  o 10 revisiones.

En  pacientes  portadores  de  prótesis  metal-metal  se han
descrito  también  posibles  reacciones  adversas  sistémicas,
por  depósito  de  las  partículas  de metal  en  diferentes
órganos24---26. A medio  plazo,  10-20  años,  pueden  verse  afec-
tados  el  sistema  hematopoyético  y el  urogenital  y a largo
plazo,  20-40 años,  los  órganos  sólidos.

Debido  a la  posibilidad  de  estos  efectos  adversos,
diversas  sociedades  científicas  de ámbito  nacional,  e inter-
nacional,  a través  de paneles  de expertos  multidisciplinares,
han  consensuado  criterios  de actuación,  y  han  elaborado
recomendaciones  para  la  monitorización  de los  pacientes
implantados  con prótesis  metal-metal.  A  nivel  nacional  en
el  2011  la SECCA  publicó  la  guía  para  el  manejo  de  los
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pacientes  con  prótesis  metal-metal27,  y  a nivel  europeo
en  el  2013  la  European  Federation  of National  Associa-
tions  of  Orthopaedics  and  Traumatology  (EFORT)  publicó sus
recomendaciones28.  En  general  hay  un  consenso  sobre  la
necesidad  de  determinar  los  niveles  de  iones Cr/Co  en  san-
gre  y/u  orina  en los  pacientes  intervenidos  así  como  de la
necesidad  de  realizar  pruebas  de  imagen  complementarias
en  el  seguimiento  de  los  pacientes.  La  encuesta  ha recogido
que  los  cirujanos  siguen  las  recomendaciones  de las  socie-
dades  científicas,  casi  en  el  100% realizan  un seguimiento
clínico  y  radiológico,  y  en un  alto  porcentaje  (75,3%)  rea-
lizan  seguimiento  de  iones de  Cr  y/o  de  Co  a  los  pacientes
implantados.

En  cuanto  a  experiencia  en implantación  con  PTC  par
metal-metal,  la  encuesta  ha recogido  que  la  mayoría  de
los  encuestados  no  tenía  una  gran  experiencia  en implan-
tación;  solamente  7  encuestas  para  prótesis  de  superficie
y  6 encuestas  para  prótesis  de  cabeza  grande,  contestaron
haber  implantado  más  de  50  a lo  largo  de  su carrera  profesio-
nal.  Es  de  señalar  la  mayor  frecuencia  de  implantación  de  las
prótesis  metal-metal  en centros  privados  en  relación  con  los
públicos.  Posiblemente,  una  de  las  causas  sea el  mayor  con-
trol  administrativo  para  el  empleo  de  los  diferentes  modelos
en  los  servicios  del Servicio  Nacional  de  Salud en  relación  con
los  centros  privados.

Limitaciones del  estudio

Una  de  las  dificultades  que tuvo  el  estudio de  la encuesta
sobre  el  uso  y  comportamiento  de  las  prótesis  de  cadera
metal-metal  fue  conocer  el  número  real de  centros  en
donde  se  había  implantado  prótesis  de  cadera  metal-metal.
Actualmente  a nivel  nacional  no  existe  una  base  de  datos
donde  estén  registrados  los  centros  que  implantan  prótesis
de  cadera.  En  ausencia  de  un registro  de  centros  implan-
tadores  de  prótesis  de  cadera  metal-metal,  la AEMPS  tuvo
que  calcular  la  muestra  de  forma  indirecta,  a  través  de
la  muestra  de  centros  receptores  de  prótesis  de cadera
metal-metal,  información  disponible  en la AEMPS  a tra-
vés  de  las  empresas  distribuidoras  de  estos productos  en
España.  En  España  existe  una  obligación,  recogida  en  el  Real
Decreto  1591/200929 por  el  que  se regulan  los  productos
sanitarios,  de  que  los  implantes  de  prótesis  de  cadera  se
deben  acompañar  de  una  tarjeta  de  implantación.  La  tar-
jeta  de  implantación  debe  contener  datos  del  producto,  del
paciente  y  del  centro  donde  se  realiza  la  implantación,  y
estas  tarjetas  deben  ser cumplimentadas  por  el  centro  sani-
tario,  quien  debe  archivar  un ejemplar  en  la  historia  clínica
del  paciente,  entregar  otra  al  paciente  y  entregar  la tercera
al  fabricante  o distribuidor  del  producto.  Pero  en la práctica
habitual  estas  tarjetas  no  llegan  al  fabricante  que  desconoce
si  la  prótesis  que  ha  fabricado  finalmente  ha sido  implan-
tada.  Llama  la  atención  en la  encuesta  que  en el  49,4%  de
los  encuestados  pertenecientes  a  centros  donde  se habían
distribuido  prótesis  de  cadera  metal-metal  refirieran  que
nunca  habían  implantado  este  tipo  de  prótesis,  pero  que
un  centro  reciba el  producto  no quiere  decir  que  finalmente
lo  implante.  La  ausencia  de  un Registro  Nacional  de  Artro-
plastias,  causa  de  la realización  de  esta  encuesta  con  sus
limitaciones,  nos  hace  insistir  en  la  necesidad  de  instaurar

este  tipo  de  registros,  ya  existente  en  Cataluña  y  que  han
mostrado  su utilidad30,31.

Entre  las  limitaciones  del  estudio,  cabe  destacar  que  se
trata  sólo  de  una  encuesta  que  describe  la experiencia  de  los
cirujanos,  por  lo que  no  refleja  datos  concretos  en  relación
con  número  y tipo  de prótesis  implantadas.

En  la encuesta  sobre  el  uso y comportamiento  de  las
prótesis  de  cadera metal-metal  en  España, encontramos
también  las  limitaciones  propias  del  método  de  la  encuesta
utilizada  cómo  técnica  de investigación,  y el  utilizar  como
instrumento  de medición  un cuestionario  no  administrado
personalmente;  la  tasa  de respuesta  obtenida  de  la  encuesta
fue  baja  (36,7%),  y en  consecuencia  los resultados  puede
que  sean  representativos  solo  de la  población  estudiada,
y  no  puedan generalizarse,  afectando  a la  validez  externa
del  estudio.  Además  puede  que  se haya  cometido  un sesgo
de recuerdo,  los  datos  obtenidos  no  proceden  de  fuentes
documentadas  sino  que  dependen  de  la  precisión  de  las  res-
puestas  de  los  cirujanos.

Otra  de  las  limitaciones  es  que  la  encuesta  fue  cumpli-
mentada  en  algunas  ocasiones  por el  centro,  englobando  la
actividad  realizada  por  el  centro,  y  no  de forma  individuali-
zada,  y  en  otras  ocasiones  cumplimentada  por  cada  cirujano
de  cada  centro,  por lo que  el  resultado  en cuanto  al  número
de  encuestas  con  experiencia  en  PTC  metal-metal  podría
estar  infraestimado.

Conclusiones

La  encuesta  nos ha  permitido  obtener  de forma  rápida  un
primer  contacto  con la realidad  de la implantación  de  pró-
tesis  de cadera  con  par  de fricción  metal-metal  en nuestro
país.  Ha  proporcionado  datos  sobre  el  periodo  de  implan-
tación  de prótesis  metal-metal  en España, sobre  el  perfil
de  los pacientes  intervenidos  y  el  tipo  de  seguimiento  rea-
lizado,  describiendo  el  tipo  de prótesis  más  utilizada  y  la
experiencia  en  implantación.

El análisis  de estos  hallazgos  nos permite  concluir  que  a
pesar  de las  limitaciones  que  supone  extraer  conclusiones
de una  encuesta,  es  claro  el  aumento  de la utilización  de
las  prótesis  de  cadera  metal-metal  en  España  a  partir  de
2004  y  su descenso  a  partir  de 2010.  La  mayoría  de  los  ciru-
janos  realizan  seguimientos  periódicos  a sus  pacientes.  Las
complicaciones  observadas  no  fueron  infrecuentes,  espe-
cialmente  el  dolor (prótesis  de superficie  y cabeza  grande)
y  el aflojamiento  (prótesis  cabeza  pequeña).

Actualmente  la  mayoría  de los  encuestados  refieren
haber  abandonado  estos  implantes  por  diferentes  causas,
pero  la  principal  por fallos  y/o  complicaciones.

Responsabilidades éticas
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