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RESUMEN

La artroplastia o sustitucion de la articulacion de la
cadera (PC) es un procedimiento quirurgico doénde
se sustituye total o parcialmente la parte de la
articulacion afectada o enferma por una artificial, a
la que llamamos protesis. Cuando lo que se
sustituye es una PC previa se habla de revisiones.
La finalidad de este informe es conocer las
indicaciones del uso apropiado del procedimiento
quirargico consistente en la sustitucion total o
parcial de la articulacion de la cadera, en cuanto a
su seguridad, eficacia, efectividad y eficiencia.
Método: Sintesis de la evidencia cientifica de
publicaciones donde se hable de eficacia, eficiencia
y efectividad de la artroplastia de cadera:
eResultados de Consensos de Paneles de expertos e
Informes de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias en cualquier idioma y de
cualquier fecha de publicacion. eEstudios de
calidad metodoldgica publicados desde 1996 (desde
1990 las revisiones y meta-analisis), en castellano,
inglés, francés, italiano, portugués y aleman,
realizando la bisqueda en Medline y HealthSTAR
(OVID hasta agosto 1999 e Internet Grateful Med,
ultima busqueda realizada en Noviembre de 1999),
Indice Médico Espafiol, Cochrane Library (1999
Issue 4 CD-ROM e internet) y Best Evidence
(OVID hasta la actualidad).

Posterior identificaciéon, seleccion de los
estudios mas relevantes, analisis exhaustivo y

sintesis de toda la literatura seleccionada.

Resultados:

Situaciéon actual en nuestro entorno: La PC es

uno de los procedimientos quirdrgicos mas
frecuentes hoy en dia. Aunque con un coste
elevado, se obtienen unos resultados excelentes en
cuanto a ganancia de calidad de vida percibida por
el paciente. Durante el afio 1997, en Espafia se
realizaron un total de 14.040 intervenciones de

sustitucion total (64% en mayores de 75 afios), con

un tiempo de estancia media (EM) de 15,66 dias;
PC parcial en 8.014 casos (94% en mayores de 75
anos), EM 16,88 dias y 2.164 revisiones de
sustitucion de cadera (68% mayores de 75 afios),
EM 23,61 dias. La indicacion mas frecuente es la
osteoartrosis para PC totales primarias, la fractura
de cuello femoral para las parciales y el fallo
mecanico para las revisiones.

Indicaciones: La principal indicacién de la PC
es el dolor intenso y cronico que no cede a
tratamientos habituales, que suele ir acompafiado de
fracaso funcional de la articulacion. El objetivo en
todos los casos es alivio del dolor y mejora de la
funcioén articular.

Resultados a medio v largo plazo: Los estudios

publicados que ofrecen resultados a corto, medio o
largo plazo suelen proceder de centros
especializados, con lo que la generalizacion es
discutible. La calidad metodologica de los estudios
publicados es, en general, pobre. La mayoria de los
estudios sobre el tema son series clinicas o estudios
retrospectivos.

Existe un elevado niimero de tipos de protesis,
apareciendo agrupadas con frecuencia por del
sistema de fijacion en cementadas, no cementadas e
hibridas. La protesis usada con mas frecuencia
como prueba de referencia es la cementada tipo
Charnley que demostr6 una supervivencia a los 10
afios entre 84-92% y a los 20 afios de 81-90%,
aunque libres de dolor solo 75-85%, el Harris Hip
Score (HHS) a los 2 afios fue 79. Las alternativas de
PC cementadas con buenos resultados fueron
Stanmore y Lupinus. Al comparar las tasas de
pacientes que podian andar sin ayuda a los dos
aflos, entre cementadas y no cementadas, se vieron
claras diferencias en los estudios publicados hasta
1995 (96% vs 62%, respectivamente), aunque en
términos de calidad de vida la PC tipo Harris-
Galante porosa no cementada obtuvo resultados
similares a la tipo Charnley.

La escala de calidad de vida del paciente mas

utilizada es la HHS, con unos valores previos a la
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cirugia de media entre 30-43, y que tras Ia
sustitucion articular pueden pasar a cifras entre 79-
96 para PC cementadas y 70-97 para no
cementadas.

La tasa de revisiones esta ampliamente descrita,
tanto del componente femoral como del acetabulo,
situandose entre 0,5-30% para PC cementadas y 1-
24% para no cementadas.

Complicaciones: Las
frecuentes eran infeccidbn y trombosis venosa,

complicaciones mas

ambas précticamente controladas gracias a la
profilaxis antibidtica y anticoagulante, ademas de
una movilizaciéon temprana. La causa de mortalidad
mas comun es el embolismo pulmonar (frecuencia
descrita entre 0,4 a 3%), y trombosis venosas
profundas entre 0,5-3%. Los problemas neurales
ocurren en las sustituciones totales, en un 0,5 a
7,6%. Las fracturas son mas frecuentes en protesis
de colocacion a presion (5-6,3%) que en las
cementadas (0,4%), y casi siempre ocurren durante
la intervencion, solo se presentaron en un 0,1%
después de la sustitucion articular.

Poco frecuentes son la dislocacion de la cabeza
femoral, osificacion heterotopica, falsos
aneurismas, fistula arterio-venosa e interrupcion de
la circulacion colateral local..

Revisiones de protesis: Las revisiones de las PC se

realizan con el fin de corregir y restaurar las
funciones articulares, entre ellas la estabilidad
mecanica. Los resultados obtenidos son peores que
con la sustitucion primaria

Revision de costes: Seglin una revision reciente, la

PC cementada costaria unas 250.000 ptas., mientras
que la no cementada oscilaria entre 400.000-
550.000 ptas.

A estos costes habria que anadir los derivados de la
estancia en el hospital (estancia, personal,
quiréfano, farmacos, etc.) y de las pruebas
requeridas para seguimiento de la protesis. Las PC
en general tienen un alto rendimiento coste-

efectividad.

Conclusiones:
1.

Las causas mas frecuentes de sustitucion
articular total se deben a osteoartrosis, de la
parcial (solo uno de los componentes de la
protesis) a la fractura de cuello femoral y de las
revisiones a fallo mecénico.

LA PC es una opcion eficaz, efectiva y
eficiente para casi todos los pacientes con una
enfermedad que afecte a la articulacion de la
cadera, que le produzca disconfort cronico
(sobre todo dolor) e incapacidad funcional
seria.

La mayoria de los pacientes con PC tienen
excelente pronostico a largo plazo en cuanto a
sintomas y capacidad funcional.

En este momento las complicaciones a corto y
largo plazo surgen en tasas muy bajas. Las mas
graves como tromboembolismo e infeccion se
han reducido notablemente gracias a la
profilaxis antibidtica y anticoagulante.

La artroplastia de cadera parece ser un
procedimiento coste-efectivo, alin mas si se
compara con otros procedimientos.

Parece necesario acumular datos suficientes
sobre numero y tipo de protesis implantadas y

su seguimiento a largo plazo. Se podria

considerar la creacion de un registro
coordinado, al estilo de los paises
escandinavos, que  permita  establecer

conclusiones en un corto espacio de tiempo.
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1. INTRODUCCION

Desde la primera artroplastia realizada en 1826 por
Jhon Rhea Barton esta técnica quirtrgica ha sufrido
numerosas transformaciones. JM Carnochan en
1840 tuvo la idea de interponer un material entre las
superficies articulares, utilizandose fascia, musculo
y piel. Aunque en 1890 un cirujano aleman sugirié
la posibilidad de utilizar marfil como material para
las artroplastias, siendo la primera ocasion en que
se menciona la posibilidad de fijar los implantes
con cemento. Sin embargo, no fue hasta 1937 que
MN Smith-Petersen introdujo el primer molde de
cristal (mezcla de cromo y cobalto). En 1940 se
utilizd la primera protesis metdlica, llegando al
metilmetacrilato en 1948 y al politretrafluoroetileno
(teflon) en 1958. En este momento surgid otro reto,
el disefio, intentando llegar a aquel que incluya un
acetabulo fijo combinado con una cabeza femoral
que reduzca la friccion y distribuya las fuerzas.
[Papatheofanis 1994]. En la ultima década, una de
las innovaciones fue la prétesis no cementada, al
conseguir la fijacion mediante el propio crecimiento

0seo.

En este momento la artroplastia de cadera es uno de
los procedimientos més comunmente usados, en
Estados Unidos se realizan anualmente mas de
120.000 sustituciones totales de esta articulacion
[Papatheofanis 1994], 40.000 en Gran Bretafia
[Fitzpatrick 1998], 10.000 en Suiza [Mdler 1992] y
14.036 en Espafa (Conjunto Minimo Basico de
Datos 1997).

INDICACIGN DE USO APROPIADO DE PROTESIS DE CADERA H






II. Objetivos






2. OBJETIVO

La finalidad de este informe es conocer las

indicaciones del uso apropiado del procedimiento

quirargico consistente en la sustitucion total o

parcial de la articulacion de la cadera, en cuanto a

su seguridad, eficacia, efectividad y eficiencia. Asi

se pretende realizar:

Revision de la mejor evidencia disponible
donde se compara la eficacia y efectividad
en la sustitucion total de la articulacion de
la cadera.

Estudio de costes de protesis de cadera mas
frecuentemente usados en nuestro medio.
Comprobar la eficiencia de la artroplastia
de cadera con la evidencia existente
Identificacion de posibles complicaciones

de este procedimiento.
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3. METODOS

3.1. Busqueda de evidencia

Existe ya publicada evidencia de distintos niveles
de calidad resumida en formatos variados, que nos
permiten orientar y perfilar el tema que nos ocupa.
La informacion publicada es muy extensa tanto en
cuanto a eficacia y efectividad como en el abordaje
de cualquier aspecto relacionado con el tema y de
profilaxis  de

forma  especial en la

tromboembolismos.

e  Criterios de inclusion:

— Publicaciones de resultados de Consensos
de Paneles de expertos e Informes de
Agencias de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias de las que se dispone
informacién mediante contacto directo a
través de la agencia del Pais Vasco,
Osteba. Busqueda en Internet (INAHTA,
NIH Consensus Statements,..), en

relacion a la artroplastia de cadera en
cualquiera de sus acepciones, escritos en
cualquier idioma.

— Articulos de calidad publicados en
revistas, que hablasen de artroplastia de
cadera total o parcial orientados sobre
todo a las indicaciones y resultados, con
rigurosidad en la elaboracion del
documento y aceptable nivel de calidad.
Estudios publicados en castellano, inglés,

francés, italiano, portugués y aleman.

e  Critérios de exclusion:
— Revisiones e informes de agencias cuyo
tema prioritario no sea la artroplasia de

cadera.

— Publicaciones de bajo nivel de calidad
metodologica y de disefio

— Articulos que reflejan series de casos y
aquellos que se apartaban del proposito
general de la revision (como por ejemplo
profilaxis de tromboembolismo, de
infecciones,...).

— Publicaciones cuyos casos o resultados se
encuentren incluidos en meta-analisis,
informes de agencias o revisiones de

calidad.

o Estrategia de busqueda y fuentes de

informacién empleadas:

En primer lugar se realizd una buisqueda manual
entre la documentacion a disposicion de Osteba,
que incluye entre otros: informes de agencias de
evaluacién nacionales y europeas, International
Journal of Technology Assessment in Health Care,
Healthcare Standards 1998 (Keywords: arthroplasty
o hip joint prostheses) y otras publicaciones. En
Internet se visitd las URL de INAHTA, NIH
Consensus  Statements, y agencias cuyas
direcciones de web se encontraban recogidas en el
Directory of Health Thechnology Assessment
Organizations Worldwide. Ademas de realizar una
busqueda bibliografica exhaustiva en las siguientes

bases de datos:

a) Medline y HealthSTAR (OVID hasta agosto
1999 e Internet Grateful Med, ultima busqueda
realizada en Noviembre de 1999). Se ha optado
por una estrategia mas especifica y menos
sensible. Los descriptores y términos utilizados
en ambas bases de datos se resumen como

sigue:
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Busqueda realizada para los afios 1990 a
Se ha utilizado dos descriptores principales

debido a que el MeSH (Medical Subject

Septiembre (en HealthStar hasta Agosto) de

1999:
Headings) no tiene acumulado en el mismo

exp Arthroplasty replacement, hip (MeSH) or exp arbol los dos términos, y ambos incluyen

hip prothesis (MeSH) informacion sobre la sustitucion quirdrgica de
and . ., .
exp Meta-analysis (MeSH) or metaanal$ or meta- la articulacion de la cadera (total y parcial).
anal$

Al utilizar la opcion EXPLODE (exp)
Busqueda realizada para los afios 1996 a recuperamos en  la  bisqueda todas las

Septiembre de 1999 (en HealthStar hasta referencias que incluian los términos que

.. . jerarquicamente estaban bajo el
Agosto) dado que las revisiones e informes de jerarqu J

. ., . encabezamiento principal, por ejemplo "clinical
agencias de evaluacion llegan a estudiar hasta principal, por ejemp

1995- trial" de esta forma incluy6 "clinical control

trial", "randomized controlled trial" 'y
exp Arthroplasty replacement, hip (MeSH) or exp multicenter studies"; y en el caso de "cost and
hip prothesis (MeSH) cost analysis" también incluye entre otras "cost-

and

exp clinical trial (MeSH) or case-control studies
(MeSH) or random$ or blind$

benefit analysis".

b) Bases de datos del CSIC (indice Médico

Espafiol): busqueda bibliografica de todo lo

exp Arthroplasty replacement, hip (MeSH) or exp publicado con referencia al tema desde 1990 a

hip prothesis (MeSH)
and Julio 1999. El descriptor utilizado ha sido
exp cost and cost analysis (MeSH) or cost$ or «orbtesis de cadera”
quality of life or AVAC p ’
¢) Cochrane Library (1999 Issue 4 CD-ROM e
exp Arthroplasty replacement, hip (MeSH) or exp internet): busqueda bibliografica de todo lo
hip prothz’s:; (MeSH) recogido en esta base de datos, utilizando como
treatment outcome (MeSH) or follow-up studies palabras claves [“arthroplasty” or
(I\/‘[;SdH) “replacement” or “prothesis”] and “hip”. La
OVerview or review blisqueda se realizd6 en los 4 modulos: the
and

Cochrane database of systematic review,

DARE (Database of Abstract of Reviews of

limit to human and review articles

. , Effectiveness), controlled trials register
Cuando, en estas estrategias de busqueda no ) & y

L . ., Review Methodology Database .
aparece nada entre paréntesis a continuacion
del término, quiere decir que se busco en todos

los campos.



d) Best Evidence (OVID hasta Noviembre 1999):
En los mismos términos citados para la

busqueda en MEDLINE.

Cada uno de estos encabezamientos o keywords nos
ha permitido acceder a una serie de referencias que
cumplian los criterios de inclusion definidos

anteriormente.

3.2 lIdentificacion y seleccion de los

estudios mas relevantes

Dado que varias revisiones e informes de agencias
de evaluacion han estudiado los articulos
publicados hasta 1995, el analisis de ensayos
clinicos y otras publicaciones se realizé de los afios

posteriores (1996 hasta la actualidad).

En una estrategia mas sensible, como la
recomendada por la Cochrane para ensayos
clinicos, en los ultimos 4 afos el numero de
articulos -posibles ensayos clinicos- seria de 1245
con todos los filtros de busqueda ya instalados, con
la mayoria de las publicaciones no pertinentes como
se ha podido comprobar. Con la estrategia antes
citada el nimero de articulos identificados como de
posible interés fue de 80 referencias que abarcan en
conjunto 10 afios de posibles meta-analisis y 4 afios
de las otras publicaciones (385). Tras revisar titulo
y resumen de todos ellos (468) se seleccionaron 124

para una revision mds a fondo.

3.3. Analisis exhaustivo de toda la

literatura seleccionada.

Para la lectura critica y detalla de los mismos se

dispuso de las guias de lectura criticas de articulos

que estan siendo desarrolladas por Osteba, teniendo
en cuenta las caracteristicas especificas del tema
[Cowley 1995].

Para clasificar los articulos segin el nivel de
evidencia aportada se decididé emplear la escala de
evaluacion de la evidencia propuesta por Jovell

(1995) y AATM/INAHTA (1997).

Elaboracion de tablas de sintesis de evidencia
cientifica, que clasifican y analizan los estudios mas
relevantes utilizados en la elaboracion de este

informe.
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4. RESULTADOS

4.1. Denominacion y descripcion del

procedimiento

La artroplastia o sustitucion de la articulacion
de la cadera (PC) es un procedimiento
quirargico donde la parte de la articulacion
afectada o enferma se extrae y se sustituye por
una nueva, en este caso artificial, a la que
llamamos protesis. La articulacion coxo-

femoral se puede sustituir total o parcialmente.

Hay que tener en cuenta que una informacion
adecuada al paciente, previa al ingreso
hospitalario, reduce la ansiedad de este, ademas
de reducir la necesidad de terapia ocupacional y
rehabilitacion al conseguir mayor colaboracion

[Butler 1996].

La intervencion suele durar en torno a las 2-3
horas, y después se mantiene al paciente en
decubito con la cadera fijada en la posicion
correcta mediante almohadas o instrumentos
especiales hasta que se fija la prétesis. Un
tiempo muy breve después requerira
tratamiento rehabilitador, donde el paciente
aprenderd ejercicios que le permitan ir
adquiriendo potencia muscular y recuperacion
de la movilidad de esta articulacion. Aunque no
se llegue a recuperar el angulo de movilidad
que tendria una cadera sana, si se mejora en la
mayoria de los casos la situacion en que se
encontraba antes de la intervencién. En uno o

dos dias ya se logra la deambulacion con

apoyo.

La estancia en el hospital suele ser corta (salvo
complicaciones) situdndose en torno a los 10-
15 dias (estancias medias en nuestro en torno
entre 14-19) [Ardstegui 1998]. Pero no hay que
olvidar que una recuperacion total lleva mas
tiempo, de 3 a 6 meses, dependiendo de las
caracteristicas del paciente, de la intervencion
realizada y del tipo de protesis utilizada,
requiriendo durante este periodo de tiempo
rehabilitacion con el fin de reducir el dolor y
rigidez articular, e incrementar la flexibilidad y
resistencia muscular. Mas adelante se podra
desarrollar una actividad practicamente normal,
tan solo algunos ejercicios muy bruscos
quedarian contraindicados. Algunos autores
llegan a recomendar no realizar baloncesto,
footing y  tenis, siendo ejercicios
recomendables natacion, andar, Dbicicleta
estatica, o incluso deportes como el esqui de
travesia [NHS 1996, McGrory 1995]. El
gjercicio ademas de mantener la flexibilidad y
resistencia, también contribuye a mejorar o
mantener la calidad del hueso en casos de

osteoporosis [Allander 1998].

4.2. Materiales protésicos en la

artroplastia de cadera

Las partes de que constan la prétesis totales son
fundamentalmente tres:

— Vastago femoral- Cufia alargada que va
alojada en el fémur. Fabricados en
titanio (a veces recubierto de aluminia
para facilitar la adherencia al hueso y
evitar metalosis, desprendimiento de

iones metalicos), aleaciones de cromo-

N
w
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niquel-molibdeno con bajo porcentaje de
carbono; recubiertas cualquiera de ellas
de hidroxiapatita en los modelos no
cementados para mejorar la fijacion
[Jaffe 1996].

— Cabeza femoral- Va alojada en el cuello
del vastago, con una forma generalmente
esférica que permite el juego entre el
vastago y el cotilo. La longitud del
cuello es variable en los distintos
modelos. Los materiales empleados en
su fabricacion son muy variados, entre
otros ceramica (alimina, zirconita),
cromo/cobalto con o sin recubrimiento,
acero inoxidable, etc.

— Cotilo o acetabulo- Es la parte que se

acopla en la pelvis, pueden ser metalicos
(polimetilmetacrilato) o de polietileno
(actualmente de wultra alta masa

molecular).

En cuanto a los materiales empleados se puede
resumir en tres grandes grupos: mezclas
metalicas, polimeros y ceramicas. En el primer
caso la mezcla puede estar basada en hierro
(acero inoxidable), cobalto (cobalto-cromo-
molibdeno, cobalto-cromo-tugsteno-niquel,
cobalto-niquel-cromo-molibdeno) o titanio
(titanio solo, titanio-aluminio-vanadio). Las
combinaciones fabricadas con titanio generan
menos reacciones biologicas y quimicas que las
otras, en concreto la respuesta biologica a
mezclas metalicas incluyen toxicidad celular,
hipersensibilidad (especialmente el niquel) y la
sospecha no estudiada en humanos de ser
carcinogeneticos [Albrektsson 1998, Harris

1998, Papatheofanis 1994, Callaghan 1993].

Por otro lado, el cobalto es el que confiere

mayor resistencia al uso.

El polietileno de ultra alta masa molecular ha
demostrado una excelente resistencia al
desgaste, resistencia mecanica, bajo coeficiente
de friccion y autolubricado, convirtiéndolo en
un material muy conveniente para la
fabricacion de acetabulos. El fallo suele
deberse a roturas por fatiga y desgaste o

deformidades de la superficie.

Las ceramicas son fragiles pero su tasa de
resistencia, que aumenta conforme se le aplican
incrementos de carga, las hace muy adecuadas
para este fin. Sin embargo, las roturas de este
material pueden tener consecuencias
desagradables, asi en algunos casos se ofrecen
reforzadas con carbono. Aunque, las fibras de
carbono que refuerzan la pieza cerdmica
pueden desprenderse por la abrasion y causar

reacciones inflamatorias.

Por otro lado, el sistema de fijacion al hueso de
los distintos componentes de la protesis es
variable, dependiendo de las caracteristicas de
cada caso, existiendo la posibilidad del uso de
cemento (como un pegamento especial) o
tornillos. Algunos cementos incorporan un
componente antibidtico, siendo usados sobre
todo en revisiones y demostrando ser altamente

coste-efectiva [Persson 1999, Powles 1998].

En los procedimientos no cementados, la
prétesis pueden ser fijada por tres métodos
diferentes: la fijacion por presion, la superficie

porosa donde la protesis esta hecha de un



material mas poroso que permite al propio
hueso del paciente fijarla al introducirse en los
poros durante su crecimiento; y la superficie de
hidroxiapatita con la que también es el hueso el
que realiza la fijacion, aunque a diferencia del
anterior este es un concepto mas biologico. En
el caso de la protesis hibrida al colocarla se
cementa el componente femoral y la parte

acetabular se deja sin cementar.

Una de las técnicas empleadas para la
aplicacion del cemento es la presurizacion, que
en este momento se encuentra en entredicho ya
que si el canal no se encuentra totalmente libre
de escombros, los resultados a largo plazo son

poco aceptables [Tate 1998].

El uso de proétesis cementadas depende de las
caracteristicas y situacion de cada paciente,
como es logico cada una de las posibilidades
tienen sus ventajas y sus inconvenientes. Las
protesis cementadas se suelen evitar en
personas jovenes, dado que la revision
(sustitucion de la prétesis) posterior es segura y
la extraccion de la anterior es mas facil si no
estd cementada. Ademds hay que tener en
cuenta que algunas particulas del cemento se
pueden desprender, lo cual puede llevar
complicaciones como trombosis venosas. En
cuanto a las no cementadas, la principal
desventaja es que requiere un periodo de
recuperacion post-quirtirgica mas largo, dado
que la protesis para fijarse depende del tiempo
necesario para el crecimiento Oseo, lo que
supone una restriccion de las actividades por un
tiempo bastante prolongado (en torno a 3

meses). Por todos estos motivos se suelen

utilizar protesis cementadas en personas de
edad avanzada, personas de actividad baja y
casos de fragilidad oOsea, como casos de

osteoporosis.

En las expectativas de éxito con PC cementadas
tiene una importancia decisiva la experiencia
del cirujano en la colocacidon de este tipo de
protesis, que requiere una técnica mas larga y
laboriosa [Pitto 1999]. Las técnicas no
cementadas por otra parte, requieren una
técnica mas precisa, y que requiere menor
complejidad técnica en el caso de tener que

revisar un componente aflojado.

Existe una modalidad tanto para protesis
cementadas como no cementadas, la PC con
collar, que se recomiendan para minimizar el
riesgo de osteopenia femoral proximal, al
transferir el estrés a la corteza femoral medial,
prolongando la vida del implante [Meding
1999].

Todas las posibilidades descritas, combinadas
de manera diferente, forman distintos tipos de
PC (ver anexo I), de los que a su vez se
fabrican infinidad de modelos manufacturados
entre los que poder elegir. Faulkner en 1998

identificd 126 tipos de PC diferentes.

4.3 Escalas de medida de calidad de
vida del paciente con prétesis

de cadera

A la hora de comprobar la eficacia de una PC
se tienen en cuenta muy diversos aspectos, por

lo que se han desarrollado numerosas técnicas y

N
(V)]
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escalas de puntuacion [Scheller 1999,
Schmalzried 1999, Bargar 1998, Onsten 1998,
Schmalzried 1998, McCaskie 1997, Wright
1997]. Sin embargo, lo que en definitiva se
pretende con este procedimiento es mejorar la
calidad de vida del paciente, algo muy dificil de
valorar y para los que se han disehado
diferentes escalas de medida, como las que se
resumen en la tabla del anexo II [Cornell 1999,

Rorabeck 1996, Ritter 1997].

4.4. Situacion actual en nuestro

entorno

La PC es uno de los procedimientos quirurgicos
mas frecuentes hoy en dia. Aunque con un
coste elevado, se obtienen unos resultados
excelentes en cuanto a ganancia de calidad de
vida percibida por el paciente. Durante el afio
1997, en Espana se realizaron un total de
14.040 intervenciones de sustitucion total (64%
en mayores de 75 afios), con un tiempo de
estancia media (EM) de 15,66 dias; PC parcial
en 8.014 casos (94% en mayores de 75 afios),
EM 16,88 dias y 2.164 revisiones de sustitucion
de cadera (68% mayores de 75 anos), EM
23,61 dias.

Para obtener informacion detallada, puede
analizarse el CMBD por Comunidad
Auténoma, por ejemplo en el Pais Vasco se ha
mantenido la actividad, siendo muy parecido el
numero de intervenciones de este tipo en 1997
y 1998. En el pasado afio se realizaron 1736
sustituciones totales de cadera [edad (media

+DT) 84+11afos], de los que 1438 casos (83%)

eran debidos a la osteoartrosis. Se llevaron a
cabo sustituciones parciales en 513 pacientes,
con una media de edad de 78+6 afos; de los
que 483 (94%) se debieron a fractura de cuello
de fémur. El numero de revisiones con
sustitucion de protesis fue de 319 casos (edad
69 £11 afios), debidas en su mayor parte a fallo

mecanico.

Como puede verse la indicacion mas frecuente
es la artrosis primaria de cadera sintomatica,
hecho que coincide con lo publicado respecto
de otros paises [Imamura 1998, Moller 1992].
En el momento actual, la PC en pacientes de
mas de 60 afos de edad tiene una tasa de
complicaciones muy baja en los dos primeros
anos [Cruz-Conde 1998, Michelson 1989],
aunque también son buenos los resultados en
personas mas jovenes, cuya actividad es muy
superior, gracias a la mejora de las técnicas

quirdrgicas y de los materiales protésicos.

Existen en nuestro medio tentativas de mejora
en la calidad del proceso requerido para la
artroplastia de cadera, segiin el modelo de
calidad total, como el realizado por el Dr.
Uriarte y cols. en el Hospital de Basurto

(Bilbao) para las fracturas de cadera.

4.5. Indicaciones

Le principal indicaciéon de la PC es el dolor
intenso y crénico que no cede a tratamientos
habituales (antinflamatorios, corticoides,
procedimientos rehabilitadores, etc), que suele

ir acompafiado de fracaso funcional de la



articulacion. La PC total se realiza
principalmente en osteoartritis, aunque hay
otras patologias que se benefician de la
sustitucion total o parcial, como artritis
reumatoide (que produce dolor, rigidez e
inflamacion), necrosis avascular
(debilitamiento  6seo causado por una
defectuosa irrigacion sanguinea), artritis
traumatica, fracturas confirmadas no
resolutivas, tumores 6seos benignos y malignos
(que suelen conducir a una fractura o
discontinuidad dsea), artritis asociada a
enfermedad de Paget, espondilitis anquilosante
y artritis reumatoide juvenil. El objetivo en
todos los casos es alivio del dolor y mejora de
la funcion articular. Asi, en la reunién de
consenso de 1994 [NIH 1994], se considerd
que la PC era una opcién para casi todas
aquellas patologias que, afectando a 1la
articulacion de la cadera, cursen con disconfort
y dificultad funcional crénicas. La prevalencia
estimada en Gran Bretafia de PC fue 32,1/1000
(I1C95%: 29,5-34,9/1000), estimando que habria
13,5/1000 (IC 95%: 12,4-14,7/1000) con
niveles de dolor y problemas funcionales que
necesitarian una PC [Fear 1997]. En Nueva
Zelanda la prevalencia de PC es de 13,6/1000
(IC95%: 11,2-16,1/1000), con una incidencia
anual estimada en 2,08/1000 (IC95%: 1,42-
2,75/1000) [Frankel 1999].

Indicaciones segun expertos

En un trabajo reciente realizado en el Pais

Vasco, con metodologia RAND y posterior

panel de expertos, llegaron a sugerir algunas

recomendaciones. En este estudio no se
incluyeron fracturas por existir resultados
publicados, ni diagndsticos poco frecuentes
como necrosis avascular o enfermedades

inflamatorias.

Las variables a tener en cuenta a la hora de
decidir el tipo de PC en los diagnosticados de
osteoartrosis serian edad, expectativa de vida y
calidad de la masa Osea, solo en edades
avanzadas se podria tener en cuenta el sexo. En
los recambios no se necesitaria tener en cuenta

ni edad ni sexo.

En osteoartrosis primaria las PC cementadas
serian recomendables en personas con
expectativa de vida corta o aquellos de mas de
60 afios, con calidad de hueso deficiente. Por
este motivo (peor calidad en la masa 6sea), en
mujeres de edad avanzada se recomienda

especialmente la cementacion.

El uso de hibridos en nuestro medio se suele
reservar a casos en los que al intervenir un
hueso en mal estado, surge alguna
complicacion que exige cementacion en alguna

de sus partes, generalmente el vastago femoral.

Al tratar de los recambios de PC, el citado
panel de expertos sugirid que si la lesion Osea
fuese minima, la decision se tomase igual que
se fuese una sustitucion primaria. Las PC no
cementadas se utilizarian en aquellos casos en
que las lesiones fuesen de gran tamafio. Las
nuevas técnicas cementadas tipo Ling serian
para casos en que la destruccion osea fuese

intermedia tanto de fémur como de acetabulo.
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A nivel de cotilo, también podria ser aceptable
el uso de técnica cementada, asociada o no a
anillos de reconstruccion, cuando la situacion
osea fuese grave. En cualquiera de los casos
anteriores se podria emplear PC no cementada

[Quintana 1999].

4.6. Contraindicaciones

Hay algunos autores que incluyen Ila
posibilidad de reconsiderar este tratamiento en
algunos casos [Papatheofanis 1994]:

— Pacientes de menos de 60 afios (en
realidad no en una contraindicaciéon
absoluta, solo se debe tener en cuenta
que es probable la necesidad de
recambio protésico en el futuro)

— Casos patologia unilateral, pudiendo
continuar el trabajo productivo sin
incapacidad.

— Cuando no es preciso tratamiento
médico, ni alivio de la carga mediante
uso de baston, para el control del dolor o
incapacidad.

— Pacientes que desean la intervencion
solo para llevar a cavo actividades
deportivas

— Obesidad morbida con imposibilidad de
reduccion de peso.

— Pacientes con actividad osteomielitica

4.7. Resultados a medio y largo

plazo
Los estudios publicados que ofrecen resultados
a corto, medio o largo plazo suelen proceder de

centros especializados, con lo que Ia

generalizacion es discutible. La calidad
metodologica es en general pobre, incluso se
puede afirmar que ninguno de los estudios
tienen un tamafio muestral suficiente para
lograr el poder estadistico necesario, de hecho
ninguno indica la realizacién de dicho calculo
previo al inicio del estudio, y muchos de ellos
no definen el método de aleatorizacién. Por
otro lado, serian necesarios estudios de mas de
15 afios para obtener seguimientos adecuados si
el resultado medido es la tasa de revisiones

[Gillespie 1995].

En el anexo III se adjuntan, en forma de tabla,
el resumen de la evidencia de mejor calidad
sobre resultados directos de la sustitucion de la
articulacion de la cadera. La mayoria de los
estudios sobre el tema son series clinicas o
estudios retrospectivos, y actualmente los
temas mas tratados son los relacionados con la

profilaxis de tromboembolismo e infecciones.

En general, cualquier tipo de PC ofrece una
clara mejoria de las escalas de puntuacion. En
la revision de Papatheofanis 1994, los
resultados de PC cementadas en pacientes
mayores de 50 afios, a los 5-15 afos fueron
excelentes (78-92%). Mas variables fueron los
resultados en las PC no cementadas, aunque en
pacientes con edad inferior a 50 afios el HHS

fue de 94 a los 2 afios.

Por otro lado, existe un elevado numero de
tipos de protesis, apareciendo agrupadas con
frecuencia segin el sistema de fijacion en
cementadas, no cementadas e hibridas. La

protesis usada con mas frecuencia como prueba



de referencia es la PC cementada tipo Charnley
que demostr6 una supervivencia a los 5 afios de
99%, a los 10 afios entre 84-94% y a los 20
anos de 81-90%, aunque libres de dolor solo
75-85%, el HHS a los 2 afios fue 79 [Joshi
1998, NHS 1996]. Las alternativas de PC
cementadas con buenos resultados fueron
Stanmore y Lupinus. Al comparar las tasas de
pacientes que podian andar sin ayuda a los dos
aflos, entre cementadas y no cementadas, se
vieron claras diferencias en los estudios
publicados hasta 1995 (96% vs 62%,
respectivamente), aunque en términos de
calidad de vida la PC tipo Harris-Galante
porosa no cementada obtuvo resultados

similares a la tipo Charnley [NHS 1996]

En una encuesta realizada por Givon 1998 los
pacientes manifestaron una tasa de satisfaccion
del 77,4%. La calidad de vida ganada es
significativa, aunque no esta establecido el
momento en el que el paciente alcanza su
maxima ganancia en calidad de vida [Garellick
1998]. A los 6 meses, se observo una notable
mejora en las escalas de salud funcional y de
sintomas. Los beneficios fueron significativos
tanto en escalas de medida de impacto de la
artritis, como en el cuestionario McMaster
sobre indices de salud, mejorando también el
bienestar psicologico, estado de salud percibido
y vida satisfactoria. Towheed 1996 comprobo
el porcentaje de pacientes que demostraron
cambios beneficiosos en funcion fisica (94%),
el concepto de uno mismo (76%), la funcion de

role (83%) e interdependencia (46%).

La escala de calidad de vida del paciente mas
utilizada es la HHS que estudia dolor, grado de
movilidad y ausencia de deformidad, cuyos
valores previos a la cirugia se pueden encontrar
de media entre 30-43 [Garellick 1998,
Middleton 1998], y que tras la sustitucion
articular pueden pasar a los valores que se

exponen en tabla siguiente:

Harris Hip Store

Seguimiento | PC Cementadas PC no cementadas
(afos)
[Thanner 1999 9 PCA 93 |Harris-Galante I 93
ID'Lima 1998 4-8 Harri 91 [Harris-Galante 92
Garellick 1998* 1-5 Charnley 85 |Harris-Galante I 92
Spectron 85 [PCA 92
Devane 1997 >4 Mallory-Head 94 [Mallory-Head 93
Marston 1996 5-10 Charnley 91
Stanmore 91
Mulliken 1996 4-6 Mallory-Head 96 [Mallory-Head 97
HS 1996 2 Charnley 79 |Honart Patel-Garches 70

* entre cementada y no cementada p<0,05

Middleton 1998 compar6 PC totales segun
fuesen modulares pulidas, monobloque pulidas
o monobloque mate, los HHS medios tras la
colocacion de las proétesis fueron: 90, 78 y 91,
respectivamente, con un seguimiento entre 3 y

13 afios.

En ocasiones, si se tiene en cuenta las tasas de
resultados buenos a excelentes en PC
cementadas y no cementadas, pueden verse
diferencias  estadisticamente  significativas,
como en el caso de D'Lima 1998 en que estas
tasas fueron 97% vs 88%, respectivamente

(p=0,04).

Inicialmente en las PC no cementadas Ia
incidencia de dolor era muy alto, sobre todo en
el dolor localizado en el muslo, con tasas en no
cementadas entre 32-47% y en cementadas

entre 3-45% durante los 10 afios siguientes al
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tratamiento, llegando a ser una diferencia
significativa en algunos casos [D'Lima 1998,
NHS 1996]. Estos porcentajes aumentan con el
paso del tiempo, por ejemplo Britton 1996 vio,
en PC cementadas, tasas de dolor a los 16 afios
de la intervencion de 67%. Middleton 1998 no
observo diferencias respecto a las escalas de
dolor entre monobloque o modulares, pulidas o
mates. Por otro lado, usando acetdbulos de
modelos en forma de rosca, se vieron tasas
significativamente mayores de dolor, de
revisiones y migraciones que los cementados y

no cementados [Yahiro 1995].

Con el tiempo se ha observado que el dolor en
muslo estaba relacionado con el disefio de la
prétesis, dado que modelos mas recientes, que
distribuyen la carga de forma diferente,
desarrollaron esta complicacion en un
porcentaje mucho menor. Los mecanismos de
hidroxiapatita de apoyo metafisario, ademas de
presentar menos casos de dolor, consiguen una
mayor rapidez de osteo-integracion que las
técnicas no cementadas clasicas. Sin embargo,
hay que tener en cuenta que en todos los casos
donde la patologia que generd la necesidad de
realizar una sustitucion articular producia
clinica de dolor, los resultados son mejores que

antes de la intervencion.

En las series clinicas los resultados observados
son muy similares a los descritos, McLaughlin
1997 sigui6 145 PC no cementada THA, con
unos resultados de HHS buenos a excelentes en
un 87% de los casos, pasando de un valor
medio de 48 previo a la intervencion a 88 a los

10 afios. Schmalzried 1996 con PC totales tipo

McKee-Farrar  (cementada) obtuvo unos

resultados con HHS de 88 (71-95) a los 5 afos.

En series nacionales el resultado también es
bueno, como la que estudiéo 140 PC usando el
perfil de salud de Nottingham, pasando de 51
antes de la intervencion a 18 un afio después

[Valls 1997].

La tasa de revisiones estda ampliamente

descrita, tanto del componente femoral como

del acetabulo:

Seguimiento PC Cementadas PC no cementadas
(afos)
Meding 1999 0,5-10 2-4%%*
0,5% o
Thanner 1999 9 PCA 15% [Harris-Galante I
20%
Nourbash 1998 - 1-24% *
2-11% "
Ranawat 1997 >5 0-4.6% " 2-9% "
Britton 1996 >8 Charnley 7%
Stanmore 7%
Marston 1996 5-10 Charnley 3%
Stanmore 5%
NHS 1996 10 Charnley 6-21% | ML* 4%
McKee-Farrar 9% | PCA-* 4%
Stanmore 7% | Endler” 56%
Ring 30% | Screw * 13%
Spikes * 3%
Yahiro 1995 0,2-23 19% 7 152% "
Callaghan 1992 2-15 13-16% 0-2,9%

* solo femoral; ¥ solo acetabular

En una serie de 70 casos con PC tipo Charnley
cementada, seguida durante 20-22 afios, la tasa
de revisiones fue de 29% (27 casos), de las
cuales 23 % fue por pérdida aséptica, 4% por
infeccion, 1% dislocacion y 1% fractura de

fémur [Callaghan 1998].

4.8. Complicaciones

Las complicaciones mas frecuentes eran
infeccion 'y trombosis venosa, ambas
practicamente  controladas gracias a la
profilaxis antibidtica y anticoagulante (incluso
prequirurgica [Hull 1999]), ademas de una

movilizacion temprana. La causa de mortalidad



mas comin es el embolismo pulmonar
(frecuencia descrita entre 0,4 a 3%), y
trombosis venosas profundas entre 0,5-3%
[Marston 1996, Murray 1996, Garvin 1995,
NIH 1994]. Algunos autores relacionan la
fijacion cementada con un mayor riesgo de

trombosis venosa profunda [Clarke 1998].

Los problemas nerviosos ocurren en las
sustituciones totales, en un 0,5 a 3,5 % de las
PC primarias y en un 7,6% en las reposiciones.
Por lo general son paralisis del nervio femoral,
en muchos casos no permanentes[Incavo 1998,

Marston 1996, NIH 1994].

Las fracturas son mas frecuentes en protesis de
colocacion a presion (5-6,3%) que en las
cementadas (0,4%), y casi siempre ocurren
durante la intervencion, mientras que solo se
presentaron en un 0,1% después de la
sustitucion articular [Incavo 1998, Meding

1997, NIH 1994].

Las osteolisis fueron desde 0,5% a 9% [Meding
1999, Joshi 1998, Meding 1997, Ranawat 1997,
Nayak 1996]. La PC tipo Harris-Galante con
peores resultados que PCA (p<0,05) en el
estudio de Thanner 1999. La asociacion entre el
desgaste del polietileno y osteolisis fue
significativamente mayor en las PC no
cementadas 49% (osteolisis radiografica) vs
17% de las cementadas (p<0,001)[ Devane
1997].

La dislocacién de la cabeza femoral sobre el
componente acetabular (0,4 a 8%) suele ser

consecuencia del acortamiento del tejido

blando, que genera un desequilibrio muscular o
malposicion del implante, ademas del hecho de
que el tamafio de ambas estructuras es menor
en la protesis que en el original. La posicion
mas peligrosa es la flexion forzada [Marston
1996, NIH 1994]. Las cabezas de 22 mm sufren
mas dislocaciones que las de 28 mm (35% vs
0%; p=0,012) y diametros acetebulares
mayores de 56-60 mm tienen una tasa de 11-
31%, superior a los de didmetros inferiores

(p<0,05) [Kelley 1998].

Se desconoce la causa de la osificacion
heterotopica, en musculo o capsula, descrito
hasta en 24% de los casos. Otras posibles
complicaciones son falsos aneurismas, fistula
arterio-venosa e interrupcion de la circulacion
colateral local. [Papatheofanis 1994]. Hoy en
dia se dispone de estrategias de prevencion de
esta complicacion mediante radioterapia o
drogas como la indometacina [Knelles 1997,

Seegenschmiedt 1997]

Los fallos de la proétesis a largo plazo suelen ser
debidas a reacciones inflamatorias y como
consecuencia la reabsorcion dsea alrededor de
la protesis [NIH 1994]. La reaccion
inflamatoria suele deberse a las pequefias
particulas que se desprenden de las superficies
de la protesis y que son absorbidos por los
tejidos del entorno, pudiendo llegar a producir
la pérdida de la PC. El primer tratamiento es
con antinflamatorios, aunque en ocasiones
requiere una revision quirurgica.
Existen también complicaciones

postoperatorias, = muy  poco  frecuentes
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(practicamente por debajo del 1%) que se
solucionan en corto espacio de tiempo como
dolor precordial (IAM, anginas, etc.), retencion
o infeccion urinaria, confusiéon, neumonia,

sincope, etc.. [Brander 1997, Imamura 1998].

4.9. Revisiones de protesis

Gracias a la nueva tecnologia y a los avances
en las técnicas quirargicas se ha reducido la

necesidad de revision quirtrgica de las PC.

Segun la reunion de Consenso de 1994 [NIH
1994], estan indicadas cuando ocurre un fallo
mecanico. En este caso la cirugia es
técnicamente mas compleja y el prondstico a
largo plazo no tan bueno como en la sustitucion
primaria. La intervencion 6ptima en estos casos
depende de las condiciones que se encuentren
los pacientes. Es necesario realizar seguimiento
periddico para detectar los problemas a tiempo
de poder evitar situaciones catastroficas. Sin
embargo, es conveniente tener en cuenta la
edad del paciente, asi como su estado de salud
general antes de considerar la revision

quirdrgica de su PC.

Las revisiones de las PC se realizan con el fin
de corregir y restaurar las funciones articulares,
entre ellas la estabilidad mecanica. El dolor
inguinal se presenta cuando hay desajuste
acetabular, mientras que cuando es debido al
componente femoral suele cursar con dolor en
muslo e inestabilidad. Otro caso es la infeccion,
donde es conveniente detectar cuales son las

estructuras afectadas, y conocer si es posible el

germen causante, de cara a planificar la

estrategia antibidtica y quirargica.

Callaghan el trabajo publicado en 1992
observa, tras intervencion de revision, un 52-
66% de resultados buenos o excelentes de HHS
con PC cementadas a corto plazo, las tasas de
pérdida a corto y largo plazo son de 12-44%
para cementadas y 4-9,5% para no cementadas

(ver anexo III).

Alexeeff 1996 siguid los resultados de
revisiones por fallo séptico, durante 4 afios, no
habiendo ninguna reinfeccion y obteniendo un

HHS de 72 (63-80).

Al estudiar los acetdbulos colocados en
revisiones, en un estudio reciente, los que
completaron el seguimiento al menos 8 afios
(todas las PC tipo Harris-Galante 1 y II), el
HHS fue de media 81 puntos (56-100), 25%

con excelentes resultados [Dearborn 1999].

Espehaugh 1998 en una encuesta realizada a
1553 pacientes, el grado de satisfaccion en
odds ratio (OR) fue 3,7 (p<0,001) al relacionar
los 1050 casos que seguian con su PC primaria
con los 503 pacientes con revision de su PC. La
tasa de satisfaccion para los primeros oscilaba
segin su diagnostico inicial entre 74-88%,
mientras que para los que sufrieron una
revision se situaba entre 41-69%. Las tasas mas
altas en el grado de satisfaccion en ambos casos
fue para los pacientes con diagndstico de

artritis reumatoide.



4.10. Revision de costes

Objetivando los costes de la propia protesis, los
precios varian en funcion de la casa comercial
y el tipo, cementada/ no cementada/hibrida. Se
puede comprobar esta situacion en la siguiente

tabla:

Precios de las protesis de cadera usadas en

nuestro medio:

No Cementada Cementada
(Ptas.) (Ptas.) Hibrida
(Ptas.)
Minimo Maximo Minimo Maximo
Cotilo 107.000 133.750 40.495 125.538 107.000
Vastago | 159.403 234.777 70.000 104.000 104.000
Cabeza | 84.0007 155.007 32.531* 52.000% 84.000
84.000 *
Compon | 31.000 37.450 28.400 32.531 31.000
ente de
olietileno
Tornillo | 4.280 5440 5.441
(por
unidad)

# ceramica;* metalica

En el caso de proétesis parciales se pueden
encontrar precios de 41.000 ptas. para cabeza,
vastago 70.000 ptas., restrictor 7.000 ptas y
cemento desde 6.000 a 20.865 ptas, siendo este
ultimo el mas usado [Quintana 1999]. A modo
de resumen destacar que, segin esta ultima
revision [Quintana 1999], la PC cementada
costaria unas 250.000 ptas., mientras que la no
cementada oscilaria entre 400.000-550.000
ptas.

A estos costes habria que afiadir los derivados
de la estancia en el hospital (estancia, personal,
quiréfano, farmacos, etc.) y de las pruebas
requeridas para seguimiento de la protesis. En
un estudio multicéntrico catalan (7 centros, 332
enfermos), la protesis suponia el 35% del coste
de la intervencién, y la estancia hospitalaria

(estancia media 15,5 dias) representaba el 32%

del coste total [Pons 1999]. Por otro lado, una
cuidada preparacion preoperatoria 'y la
realizacion correcta de procesos durante y
después de la estancia hospitalaria, reduce
significativamente los gastos tanto en
sustituciones primarias como en revisiones

[Fisher 1997].

Para tener una idea de lo que supone el coste
global, desde que ingresa el paciente hasta que
es dado de alta tras la sustitucion articular,
decir que en el Pais Vasco para el afio 1998 el
coste medio fue de 1.074.223 ptas/paciente
(oscilando entre 870.101 y 1.287.401 ptas.,
segin el Centro Hospitalario) para las PC
totales, 1.105.938  ptas./caso  (870.381-
1.241.625 ptas.) las PC parciales y 1.142.005
ptas./caso  (640.021-1.505.662 ptas.) las

revisiones.

En cuanto a la evidencia recogida hasta el
momento, en un trabajo en que se comparan
todas las protesis con la Charnley (en este caso
prueba de referencia), una nueva PC no
cementada aumentaria el coste un 300% y un
150% la cementada. En el primer caso la nueva
PC necesitaria reducir un 27% la tasa de
revision en pacientes con <50 afios (76% en
edades >70afios) para ser coste-efectiva,
mientras que para las cementadas esta
reduccion solo seria necesaria en un 12% para
edad entre 50 y 70 afios (7% “para >70 afios)
[Fitzpatrick 1998]

Las enfermedades que conducen a la necesidad
de realizar una artroplastia de cadera son

diversas, pero todas ellas dejadas a su

(8]
(]
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evolucion  producen un alto grado de
incapacidad requiriendo los pacientes cuidados

que consumen una gran cantidad de recursos.

En un estudio con 42 pacientes mayores de 80
afios tratados con artroplastia de cadera entre
los afios 1980-86 se estimaba que, comparando
el coste de la artroplastia y el coste de la
estancia en centros de cuidados asistidos, el
procedimiento es claramente coste-efectivo

[Boettcher 1992].

Numerosos estudios parecen determinar de
manera clara que la colocacion de una Protesis
de Cadera elimina el dolor y la incapacidad
resultante pero, en términos de evaluacion
economica, sus resultados todavia no han sido

claramente evaluados.

A la hora de realizar estudios de coste-
efectividad o coste-utilidad nos encontramos
con diversos problemas metodoldgicos. En
primer lugar no existen ensayos clinicos
controlados que estudien estos aspectos. Los
estudios existentes no retinen un tamarfio de la
muestra suficiente y el periodo de seguimiento
es muy variado y en ocasiones no lo
suficientemente largo para poder obtener

conclusiones claras.

Los costes observados en cuanto a la
colocacion de una prétesis primaria varian de
unos paises a otros. Asi, Rissanen 1997 y cols
han realizado un estudio prospectivo en un
contexto de asignacion eficiente de recursos
considerando que si bien existe abundante

informacidén sobre los resultados clinicos no

hay tanta sobre aspectos economicos y menos
teniendo en cuenta estudios que consideren los
aspectos sociales y la efectividad de Ia
intervencion medida en términos de calidad de
vida relacionada con la salud. Los costes
medios de la protesis de cadera fueron de
1.544.000 ptas suponiendo el 21% de los costes
de la intervencion. En el Pais Vasco, en 1996 el
coste de la artroplastia fue de 840.475 ptas,
suponiendo la prétesis un 44% del total. El
coste calculado para cada artroplastia de cadera
fue de $11.765 (afio 1991; aprox. 1.529.450
ptas ptas.)[Garellick 1998].

Konning. 1997 compara los resultados
observados en 30 pacientes con protesis
cementada y 30 con protesis no cementada en
cuanto a costes generados durante el ingreso y
tras ¢él, durante el primer afio tras cirugia,
encontrando que el gasto medio fue de 19.644
DM (1.669.740 ptas.) para las protesis
cementadas y de 20.485 DM (1.741.225 ptas.)

para las no cementadas.

En cuanto a la posibilidad de hospitalizacion a
domicilio para minimizar costes, no se
encontraron mayores diferencias en el coste de
los servicios de salud entre el cuidado
postoperatorio en hospitalizacion a domicilio y
la hospitalizaciébn convencional [Shepperd

1998].

Debido a la enorme diversidad de tipos de
prétesis existentes resulta dificil establecer
comparaciones de resultados entre ellas.
Ademas, hay una falta de estandarizacion en

cuanto a resultados medidos. Algunos autores



se limitan a considerar parametros clinicos tales
como desaparicion del dolor. Sin embargo, es
opinion generalizada que se deben de incluir en
los resultados parametros tales como la
ganancia en calidad de vida del paciente.
Existen variedad de escalas para medir esta
ganancia, si bien deben de ser validada y
adaptada a cada medio. Los datos presentados
por los diversos estudios deben tomarse con
precaucion ya que se utilizan distintos modelos

para calcular la ganancia en calidad de vida.

En el contexto de las PC la necesidad de
revision de protesis es un marcador de un gasto
significativo de recursos y de resultados
adversos para el paciente ya que un fallo de la
protesis resulta en dolor y perdida de movilidad
para el paciente. Se estima que la carga de
trabajo generada por una revision de protesis en
comparacién con una protesis primaria es
mayor en cuanto a tiempo de quirdfano,
estancia, perdida de sangre e incidencia de
complicaciones. (3,3% en el caso de la protesis
primaria y 30 % en el caso de las revisiones)

[Barrack 1995].

Las nuevas protesis seran coste-efectivas
respecto a las mas antiguas si el coste total de
los cuidados precisados por el paciente es
menor, o si ese coste adicional de los posibles
beneficios obtenidos evita al paciente
sufrimientos innecesarios asociados con un
fallo de proétesis y su subsecuente revision.
Usando la perspectiva de Australia y Nueva
Zelanda [Gillespie 1995, Daellenbach 1990] la
opinidn es que seria necesaria una reduccion en

la tasa de revisiones para que un nuevo tipo de

protesis genere el mismo coste esperado que las

protesis establecidas.

En cuanto a otros factores que pueden influir en
el buen resultado a corto y medio plazo de una
artroplastia de cadera, Pynsent 1996 enfatiza la
importancia de la edad de insercion de la
protesis demuestra, ademas que la esperanza de
vida del paciente tiene una gran influencia en el

coste total del proceso.

Sin  embargo, Cleary 1993 envi6 un
cuestionario a 356 pacientes de los que
respondieron 284 (tasa de respuesta 79,8%),
indicando que el cuestionario propuesto es
valido como instrumento de medida. Confirma
que la funcion prequirargica es uno de los
mejores predictores del resultado observado un
aflo después de la cirugia. Controlando el
estudio por este factor la edad no estuvo
relacionada con el resultado. En este sentido,
Willians 1997 opina que las listas de espera se
deben ordenar en funcion de la severidad de la

enfermedad.

Laupacis 1994 compara el coste-efectividad de
protesis no cementadas vs cementadas de 60
pacientes en el primer afio tras la operacion, el
costo medio total fue de 11.127 $ canadienses
de 1988 (1.235.097 ptas.)y el coste por AVAC
de 27.139% canadienses (3.012.429 ptas.) el
primer afio y de 8.031$ (891.441 ptas.) durante
los tres primeros afos. Rowland 1998 apunta
que la razon coste efectividad aumenta con la
edad y es mayor para los hombres que para las
mujeres. En el caso de una mujer blanca de 60

aflos con osteoartritis que altera su

W
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funcionalidad pero no la hace dependiente de
instituciones la Protesis de Cadera ahorra
costos. En el caso de un hombre de 85 afios el
costo medio asociado con la protesis es $9100
(1.301.300 ptas) mas caro que el tratamiento
conservador. La razon coste efectividad en este
caso es de $4600 (657.800 ptas.) por AVAC
ganado. Todos los pacientes ganaron en calidad
de vida de manera significativa [Garellick
1998]. El coste por AVAC el primer afio fue de
$32.680 (4.673.240 ptas.). Con 10 afios de
supervivencia del paciente y la protesis, el
coste por AVAC fue $3.268 (467.324 ptas.), sin

descontar la tasa de inflacion.



V. Conclusiones






5. CONCLUSIONES

Practicamente todos los estudios publicados
donde se comparan PC, incluso los ensayos
clinicos, tienen una calidad metodologica
deficiente (numero de casos insuficiente,
inadecuado ajuste de factores de riesgo,
seguimiento inadecuado, etc.), lo que dificulta

extraer conclusiones fiables.

Las causas mas frecuentes de sustitucion
articular total se deben a osteoartrosis, de la
parcial a la fractura de cuello femoral y de las
revisiones a fallo mecanico. Esto ocurre en
nuestro medio en tasas similares a las

publicadas en otros paises.

LA PC es una opcion eficaz, efectiva y
eficiente para casi todos los pacientes con una
enfermedad que afecte a la articulacion de la
cadera, que le produzca disconfort crénico
(sobre todo dolor) e incapacidad funcional

importante.

Los resultados de los ensayos clinicos que
comparan las PC cementadas y no cementadas
favorecian a las PC cementadas, aunque en los
ultimos 5 afios estos resultados son muy
similares e incluso en algun caso se ha
invertido la tendencia, lo que hace suponer que
los resultados se encuentran mas influidos por
el disefio de la protesis y/o la técnica quirdrgica

empleada, que por el tipo de fijacion.

En este momento las complicaciones a corto y
largo plazo surgen en tasas muy bajas. Las mas

graves, como tromboembolismo e infeccion, se

10.

11.

12.

han reducido notablemente gracias a la

profilaxis, que hoy en dia es de uso comun.

La mayoria de los pacientes con PC tienen
excelente pronostico a largo plazo en cuanto a

sintomas y capacidad funcional.

Los fallos a largo plazo mas frecuentes se
deben a pérdidas o migraciones del material
protésico y defectos de la trama oOsea que
generan inestabilidad y dolor.

Las revisiones son técnicamente mas
complicadas, y los resultados obtenidos a
medio y largo plazo son peores que en

sustituciones primarias.

La artroplastia de cadera parece ser un
procedimiento coste-efectivo, aln mas si se

compara con otros procedimientos.

Existen un gran ntimero de tipos de PC cuya

efectividad no esta contrastada.

Dada la cantidad de alternativas existentes,
seria adecuado consensuar una guia de toma de
decisiones de cara a seleccionar el tipo de
proétesis mas adecuado en funcion del estado de

salud y del diagnostico previo del paciente.

Con el fin de resolver multiples incertidumbres,
existe la posibilidad de permitir al paciente dar
su opinion sobre sus preferencias, dandole la
informacién necesaria e indicdndole las

opciones mas acordes a su caso.
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13.

14.

15.

Parece necesario acumular datos suficientes
sobre numero y tipo de protesis implantadas y
su seguimiento a largo plazo. Se podria
considerar la creacion de un registro
centralizado al estilo de los paises escandinavos
que permita establecer conclusiones en un corto

espacio de tiempo.

Dada la importancia de la ganancia en calidad
de vida del paciente y su entorno obtenida con
la PC, parece adecuado considerar incluir estos
parametros en la evaluacion preoperatoria del

paciente.

En este sentido, seria necesario validar y
adaptar a nuestro medio los métodos de medida
de la calidad de vida empleados para este

problema de salud.
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6. DEFINICIONES/GLOSARIO

APR-I

DM

HHS

HSS

MACTAR

NHP

PC

PCA

AVAC

SIP
WOMAC

Anatomic Porous Replacement
Marcos Alemanes

Harris Hip Score

Hospital for Special Surgery

The McMaster Toronto
Arthritis Patient Preference

Disability Questionnaire
Nottingham Health Profile

Protesis de cadera, artroplastia
o sustitucion de articulacion de

la cadera parcial o total
Porous Component Anatomic
Afo de vida ajustado a calidad

Sickness Impact Profile
Western Ontario and McMaster

University Osteoarthritis Index

=~
w
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ANEXO1

PROTESIS DE CADERA

1. Fijacion Cementada

1.1. CAD (Computer-Assisted Design)
PC de mezcla de cobalto y cromo, con diseflo integramente realizado con ordenador. El primer
modelo se realizé en 1974.
1.2. Sistema de tallo Charnley y "Elite Modular"
PC de baja friccién, es la PC mds estudiada y modificada de todas las existentes.
Cabeza femoral con una supermezcla de acero inoxidable que conecta con una estructura
realizada en polietileno de ultra-alto peso molecular. Tienen una amplia variedad de

longitud del vastago femoral, de diametros de las cabezas y de tamafios de acetabulos.

1.3. "Exactech System"

Disefiada para minimizar el estrés de la tension del cemento y las fuerzas de compresion. El
tallo tiene collar, la maxima seccion posible, con superficies redondeadas y lisas. La cabeza
femoral puede ser encajada a cuellos de distintos tamafios. El acetabulo est4 fabricado con una
mezcla de cobalto-cromo cubierto en cara convexa con polietileno de ultra-alto peso
molecular.

1.4. Sistema "Harris Precoat Plus"

Vastago de cobalto-cromo, collar amplio y cuellos de distinta longitud. El engarce esta hecho
con polietileno de ultra-alto peso molecular y dorso de titanio.

1.5. Sistema HD-2 (Howmedica Desingn-2)

Fue la primera PC, olvidada desde la aparicion de la supermezcla de cobalto-cromo.

1.6. Sistema Mallory-Head

Tiene una superficie texturada en la parte proximal del vastago para mejorar la fijacion del
implante. Ademas tiene unos salientes en las caras anterior y posterior para fijar mejor el
cemento. Existen variedades anatomicas. Para el tercio distal del tallo se usa el
polimetilmetacrilato para situar correctamente el implante y lograr una alineacidon axial
correcta.

1.7. Sistema de Precision

Realizado con mexcla de cobalto-cromo. La superficie proximal del tallo esta
microtexturizada.

1.8. Sistema Spectron EF (Exact Fit)

Realizado con mezcla cobalto-cromo, con el tercio proximal del tallo rugoso para la mejor

fijacion del cemento. El estrés de las interfases (implante-cemento-hueso) se reduce mediante

3
w
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el disefio de la cufia que distribuye la compresion por la carga. Para una correcta adaptacion
anatomica se presenta con distintos tamafios de cabezas, cuellos y longitudes de tallo.
Fijacion No Cementada

2.1. Sistema AML (Anatomic Medullary Locking)

Superficie porosa realizada con mezcla de cobalto-cromo.

2.2. Sistema AHP (Anatomic Hip Protesis)

La clave de este modelo es el contorno del vastago, que sigue el contorno natural del canal
femoral. La propuesta pretende reproducir la cinética de distribucion de fuerzas natural.. Esta
realizada con una mezcla titanio-aluminio-vanadio, y una malla de fibras que cubren la
superficie proximal para mejorar la fijacion. Hay distintos tamafios de cabezas y tallos.

2.3. Sistema APR (Anatomic Prosthesis Replacement)

Disefiado con una curva anatémica realizada con una mezcla de titanio-aluminio-vanadio. El
ancho del cuerpo proximal permite una mejor adaptacion, la forma distal es la clave para la
estabilizacion. El acabado de la zona proximal estd realizado en titanio con un 55% de
volumen poroso. La misma superficie es aplicada a la superficie convexa acetabular.

2.4. Sistema BIAS total

Este sistema estd fabricado con un vastago largo que mejora la estabilizacion y resiste las
fuerzas de torsion. Un vastago con zona proximal amplia en forma de cufia que imita la forma
natural del femur.

2.5. Sistema Harris-Galante

Disefio de superficie porosa, modificado numerosas veces desde su introduccion. Fabricado
con una mezcla de titanio-aluminio-vanadio, incorporando fibras de titanio puro que en
contacto con el hueso permite la fijacion con el crecimiento de este. La malla de fibras
también se encuentran en la superficie acetabular, la cual viene con lineas de polietileno de
distintos tamafios.

2.6. Sistema Mallory-Head

El disefio incorpora salientes (aletas) en el componente femoral proximal y acetabular, para su
fijacion y estabilizacion. El tercio proximal del tallo tiene superficie porosa, el tercio central
texturizado y el distal con superficie dentada.

2.7. MCS (Metal-Coated System)

Un tallo con geometria trapezoidal para dar estabilidad, y un sistema de titanio-aluminio-
vanadio para dar una 6ptima elasticidad. Se intenta transferir el estrés de la carga al extremo
proximal, y practicamente ninguno al distal.. El tallo es fraguado con la mezcla y gotas de
titanio puro que le ofrecen flexibilidad extra. El componente acetabular esta fabricado con una

cascara de titanio puro y polietileno de ultra-alto peso molecular.



2.8. Sistema Omnifit Femoral

El disefio incorpora una superficie porosa con gotas de titanio puro incorporadas para permitir
un mejor desarrollo interno y fijacion dsea. Hay una amplia gama de tamafios y longitudes de
los distintos componentes.

2.9. Sistema Opti-Fix

Superficie porosa de titanio puro, fabricado ademas con una mezcla de titanio-aluminio-
vanadio. Pretende incrementar la resistencia a la fatiga de la superficie porosa. Los
componentes femorales y acetabulares ofrecen mayores supeficies de contacto para acercarse
a dimensiones anatdmicas.

2.10. Sistema PCA (Porous Coated Anatomic)

Fabricado con una mezcla de cobalto-cromo, disefiado con una superficie proximal porosa.
Ofrece distintas longitudes de cuello y tamafios y longitudes diferentes para los otros
componentes. El conjunto es disefiado basandose en un estudio de las medidas
antropométricas del propietario.

2.11. Sistema de Precision "Osteolock"

Construido en titanio, ofrece un disefio para colocacion a presion (press-fit). Esto se logra con
un canal muy largo en la regién correspondiente al trocanter, y y un manguito
convenientemente alineado y ajustado prieto.

2.12. '"Profile Total Hip"

La distribucion de la carga es optima en este disefio, intentando reproducir las dimensiones
femorales naturales. El andlisis antropométrico y asistido por ordenador llevan a obtener este
disefio.

2.13. Sistema S-ROM (Range of Motion)
Un manguito proximal con mezcla de titanio rodeando un tallo realizado con una mezcla de
titanio en el sistema S-ROM. El fin tltimo de este disefio es la optimizacion del tallo proximal
y distal, para permitir una correcta fijacion. EI manguito es recubierto por una Unica capa de
gotas de titanio, demostrando una alta resistencia a la fatiga. La cabeza femoral esta fabricada
de cobalto-cromo o ceramica. El componente acetabular de titanio es hemisférico y permite la

insercion de varios encartes de polietileno de ultra-alto peso molecular.
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ANEXO 2

TABLA DE ESCALAS DE CALIDAD DE VIDA

ESPECIFICAS DE LA ENFERMEDAD

Harris Hip Score (HHS) 4 dimensiones: dolor (0-40), funcién (0- Mejor puntuacion 100
47), grado de movilidad (0-5), ausencia <70 pobre; 70-90 justo; 80-90 bueno; 90-
de deformidad (0-8) 100 excelente

Merle d'Augbine Hip Score 3 dimensiones: dolor, movilidad, Mejor puntuacion 18

deambulacién (cada una de 0-6)

Se gradua como
buenaljusta/media/pobre

Western Ontario and McMaster
University Osteoarthritis Index
(WOMAC)

3 secciones: dolor, rigidez y funcion
fisica

Son medidos con escala de analogo
visual de 10 cm.

La mejor puntuacion es 0

Hospital for Special Surgery (HSS)

4 secciones: dolor, deambulacién, grado
de movilidad y funcién

Excelente > 32; bueno 24-31; justo 16-
23 y <16 pobre
Cada seccion se puntua 0-10

Dolor score

Maximo 44 puntos (la mejor)

6-minutes walk

Recorrer la distancia que se pueda en 6
minutos

se mide la velocidad y la resistencia. Se
mide en pasos/min

Get up and go test

el paciente dara 6 pasos desde posicién
de parado

Se mide en global la resistencia menor,
funcién y equilibrio

Especificas del paciente

The McMaster_Toronto Arthritis Patient
Preference Disability Questionnaire
(MACTAR)

Para uso en pacientes con Artritis
Reumatoide. Se valoran 5 actividades
fisicas y sociales importantes afectadas
por la enfermedad de la cadera (cada
paciente las suyas).

Se evalian antes y después de la
cirugia con escala analdgica visual de
10 cm.

Mejor puntuacion 0

0 significa que no tiene dificultad y 10 en
cada uno de las 5 actividades significa
maxima dificultad

Clasificacion de Charnley

Segun el grado de incapacidad A-

Una PC y ninguna ofra condicién que
dificulte la deambulacién.

igual al antetrior con 2 PC

si ademas existe algun otro factor que
dificulte la normal deambulacion.

Globales

Sickness Impact Profile (SIP)

136 partes clasificadas en 12 secciones:
dormir y descansar, comer, trabajar,
trabajo en casa, recreacion y
entretenimiento, fisica (deambulacion,
movilidad, cuidado del cuerpo y
movimiento), interaccién social, alerta,
emocional y comunicacion

La mejor puntuacién es 0

Cada secciéon se puntia de 0-100,
dénde el 0 es ausencia de dificultades
en esa dimension.

Nottingham health profile (NHP)

38 preeguntas de respuesta binaria
sobre trabajo, trabajo en casa, vida
social, vida familiar, funcion sexual,
hobbies y holidays

La puntuacion va de 0 a 100, mejor
cuanto mas bajo es el valor.






