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Resumen

El presente articulo de revision pretende ser una
puesta al dia en un tema, ciertamente controvertido
en los ultimos afos, debido a los problemas deriva-
dos del par de friccion metal-metal, dadas las altas
expectativas que tuvo en sus inicios.

Pretendemos analizar los conceptos fundamen-
tales, asi como su tribologia y revisar sus ventajas,
desventajas y pautas de seguimientos en pacientes
portadores de este par de friccion.

(Palabras clave: artroplastia, cadera, metal,
friccion)
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Abstract

This article of review updates the friction cou-
ples metal on metal, which certainly have been con-
troversial in the last few years, due to the problems
with it, because of the high expectations given to it

from the beginning. In this article, we try and analy-

ze the fundamental concepts of the friction couples
as well as its tribology and check its advantages,
disadvantages and guidelines amongst the patients
who have the implant.

Introduccion

Las indicaciones y beneficios de las protesis to-
tales de cadera (PTC) se han definido de forma cla-
ra con el paso del tiempo, considerandose como la
mejor solucion para el tratamiento de las artropatias
avanzadas, siendo la artritis reumatoide y la artrosis
las causas mas frecuentes.

Cada afio se colocan alrededor de un millén
de protesis de cadera en el mundo, esperandose un
aumento en las indicaciones entre 2005 y 2030, en
EEUU, deun 174 % .

El aumento del nivel de vida y la mayor edad de
la poblacion puede que aumenten atin mas la aplica-
cion de este procedimiento, siendo la edad media de
los pacientes que reciben una PTC de 67 afios.

En relacion con el sexo, la tasa de indicacion en
mujeres es entre 1’5 y 2 veces superior que en va-
rones.

La mayoria de los pacientes candidatos a este
procedimiento presentan sobrepeso u obesidad (en-
tre un 66%-75 % segln distintos autores).

La PTC es un procedimiento seguro, con una
mortalidad intrahospitalaria en nuestro pais del
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0°61% y durante los dos primeros meses, ligera-
mente superior a la poblacion general (0’80 % vs
0’57 %).

En cuanto a la superviencia de las PTC, se esti-
ma en un 95 % a 10 afios y un 80 % a 20 afios.

Los resultados objetivos, y desde el punto de
vista de ganancia en salud percibida por el paciente,
logrados con la PTC, son excelentes en la mayoria
de los casos cumpliendo las expectativas de los pa-
cientes en un porcentaje muy elevado y logrando,
en el 90 % de los casos, recuperar su nivel de acti-
vidad previo. Los beneficios que el ejercicio aporta
a la percepcion de salud es la causa de que muchos
pacientes con PTC deseen y necesiten la practica re-
gular de ejercicio, independientemente de su edad.
Este hecho ha impulsado, en gran medida, mejoras
en técnicas quirurgicas y materiales, asi como solu-
ciones alternativas, con nuevos disefios y pares de
rozamiento.

Actualmente, el gran problema que presentan
las PTC es la produccion de particulas, la lisis peri-
protésica, las pérdidas dseas a nivel del fémur pro-
ximal por alteracion de solicitaciones y el peligro de
movilizacion tardia.

La difusion de esta técnica ha originado la apa-
riciéon de multiples disefios. El nimero de modelos
diferentes utilizados en la mayoria de los paises no
parece razonable. En Inglaterra se han utilizado se-
senta y dos modelos protésicos diferentes, la mayo-
ria de los cuales han sido introducidos en el mercado
durante los ultimos cinco afios, sin documentacion
ni resultados suficientes que avalen su uso rutinario.
Este hecho puede explicar una frecuencia de revi-
siones tres veces mayor en Inglaterra que en Suecia,
donde se utiliza un pequenio nimero de implantes
con resultados validados.

Diversos implantes, con resultados inicialmente
prometedores, han mostrado con el paso del tiem-
po que las esperanzas que se depositaron en ellos
eran infundadas. Politicas comerciales muy agresi-
vas (que rozan lo ético), el exceso de informacion
(generalmente parcial y de regular calidad), el valor
concedido a la experiencia personal (sin conocer si
es extrapolable a otro medio), la variabilidad clini-
ca en el uso de este procedimiento y la ausencia de
estudios prospectivos bien disefiados, son algunas
de las causas que impiden conocer, con certeza, si
existe un modelo protésico superior y qué modelo
protésico es el recomendable en cada caso.

Entre los diversos factores que influyen en la
duracion y resultados de una protesis de cadera, el
par de rozamiento es fundamental. La produccion de
particulas y su agresividad se relaciona directamente
con la supervivencia del implante.

Actualmente existe una amplia experiencia con
el uso del par de rozamiento ceramica-ceramica en
el grupo de pacientes mas jovenes. También ha re-
surgido con enorme fuerza el par metal-metal..La
emision de un numero muy reducido de particulas
y la ausencia de roturas lo hacen recomendable en
pacientes jovenes y activos. De nuevo, ha vuelto a
resurgir el problema de la toxicidad local y gene-
ral de las particulas metalicas y el fracaso precoz de
este tipo de implantes. Algunas empresas han retira-
do del mercado sus implantes y diversas sociedades
cientificas aconsejan no utilizar este par de roza-
miento o utilizarlo con suma cautela y en casos muy
determinados.

Debido a la controversia existente, el presente
estudio realiza una revision de la evidencia dispo-
nible sobre el par de rozamiento metal-metal, inten-
tando profundizar en sus ventajas e inconvenientes,
asi como en los motivos de fracaso.

Historia del par metal-metal

La primera generacion de protesis metal-metal
esta representada por los modelos de Mc Kee-Farrar
y Ring.

El modelo Mc Kee-Farrar, ideado en 1950, es-
taba compuesto de un cotilo metalico y un vastago
monobloc Thompson. Ambos componentes eran
cementados. Fue indicado con profusion a partir de
1960 e imitado por otros modelos.

La protesis de Ring, con cotilo provisto de un
largo vastago de fijacion a la pelvis, incorporaba,
ademas una tolerancia entre superficies articulares
que facilitaba la lubricacion.

El modelo de McKee fracaso por problemas re-
lacionados con la fijaciéon del cotilo y un contacto
excesivo entre las superficies de rozamiento por de-
fectuosa mecanizacion de superficies y defectos de
pulido.

No obstante, la experiencia demuestra que mu-
chos de estos modelos iniciales M-M han sostenido
muy bien el paso del tiempo.

En 1965, Huggler utiliza modelos cementados
M-M, disefiando después un modelo de cabeza mo-
dular rotatoria.
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En 1966, Miiller disefia su protesis M-M con co-
tilos metalicos de 37 y 42 mm.

Estos modelos, en 1970, comienzan a ser des-
plazados por el modelo Charnley, debido a la eleva-
da tasa de movilizacion de los componentes aceta-
bulares. La aparicion de reacciones bioldgicas a las
particulas de PE influye en un nuevo impulso del
par M-M.

En 1980, Weber desarroll6 una segunda genera-
cion de protesis con par M-M y en 1984 se disefia el
sistema Metasul®, con cabeza de 28 mm, provisto
de una tolerancia articular (clearance) entre cabeza
y cupula, para permitir la lubricacion. La aleacioén
Metasul®, con mayor dureza, permite un mejor pu-
lido de superficies, de caracteristicas similares a las
ceramicas.

Actualmente, el par M-M vuelve a estar de
moda. Los problemas relacionados con el desgaste
del PE y las roturas de los compuestos ceramicos

han determinado un interés creciente por el par M-M
en artroplastias de cadera.

Durante los ultimos 15 afios se han implanta-
do en todo el mundo unos 500.000 pares M-M.La
emision de un nimero muy reducido de particu-
las y la ausencia de roturas lo hacen recomenda-
ble en pacientes jévenes y activos.

Conceptos fundamentales en
tribologia

Tribologia: ciencia que estudia la friccién, lu-
bricacion y desgaste de los cuerpos sometidos a
rozamiento

Independientemente del modo de fijacion, el par
de friccion influye de forma determinante en los re-
sultados de una PTC.

La tabla I expresa diversos factores que desde
un punto de vista tribolégico influyen en el desgaste.

Tabla 1. Factores que influyen en el desgaste de pares de rozamiento

e Grado de deformidad
 Apetencia por el agua
e Grado de lubricacion

* Fase de adaptacion
» Grado de rugosidad o pulido
 Grado de tolerancia entre superficies

* Dureza del material que conforma el par de rozamiento

* Propiedades lubricantes del liquido articular

* Aparicion de fenomenos de subluxacion o traslacion
* Interposicion de cuerpos libres entre las superficies articulares

Todos los pares de rozamiento presentan una
fase inicial de adaptacion entre superficies o rodaje,
que precisa entre trescientos mil y dos millones de
ciclos, periodo en el que existe un aumento de dos
o tres veces el coeficiente de rozamiento, que desa-
parecera una vez superada esta fase inicial. Por lo
tanto, durante esta fase, todos los pares de rozamien-
to emiten un mayor volumen de particulas. El par
metal-metal (M-M) precisa un rodaje de un millon
de ciclos, transcurrido el cual disminuye la produc-
cion de particulas.

Uno de los principales factores que influyen
sobre el desgaste de las superficies sometidas a

rozamiento es el grado de lubricacion. El liquido
articular, en cantidad y presion adecuadas crea una
pelicula que se interpone entre las superficies arti-
culares, repartiendo solicitaciones y previniendo su
desgaste. El desgaste en pares M-M es menor cuanto
mayor es el espesor de la pelicula lubricante.

La apetencia de los materiales por el agua es
otro factor a considerar. Las ceramicas son hidréfilas
y los PE hidrofobos.

Cada uno de los pares de rozamiento presenta
diversas ventajas e inconvenientes y su eleccion se
relaciona con la edad, sexo y actividad del paciente,
formacion del cirujano, tipo de hospital...
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Los pacientes mas activos, sobre todo los varo-
nes jovenes, presentan problemas de desgaste cuan-
do se utiliza PE.

El uso de PE de ultima generacion disminuye el
nimero de particulas y puede minimizar los efectos
nocivos de una mala orientacion del cotilo y del cho-
que de implantes con insertos de metal o ceramica.

Las ceramicas siguen presentando roturas y chi-
rridos.

Las particulas metalicas son nocivas y pueden
alcanzar elevados niveles tisulares, locales y sisté-
micos.

Por el momento, no existe un par de rozamien-
to ideal que pueda ser propuesto en cualquier si-
tuacion.

Generalmente, en pacientes mayores de 70 arios
se recomienda un par polietileno-metal, entre 70 y
55 arios polietileno-cerdmica y en menores de 55
afios, ceramica-ceramica o metal-metal.

Materiales

Aceros inoxidables

Debido a su bajo modulo de elasticidad, los ace-
ros no son recomendables para la construccion de
vastagos.

Se utilizan para la fabricacion de cabezas modu-
lares, con tratamientos de superficie.

Aleacciones de Cromo-Cobalto

Las aleaciones de Cr-Co poseen mejor modulo
de elasticidad que los aceros inoxidables.

Se emplean para la construccion de vastagos ce-
mentados, algunos modelos no cementados y dobles
cupulas metal-metal.

Las particulas metalicas pueden desencadenar
reacciones por hipesensibilidad.

Cr, Co y Ni son potencialmente cancerigenos.
Aunque no esta confirmado, no se descarta la rela-
cion entre una elevada emision de particulas metali-
cas y la presencia de distintos tipos de cancer.

Titanio

El titanio presenta ventajas mecanicas y biol6-
gicas sobre el resto de las aleaciones metalicas. Su

modulo de elasticidad es el mas parecido al hueso, es
hipoalérgico y posee propiedades osteoconductoras

Su menor dureza expone a la hiperproduccion
de particulas a nivel de la unién de componentes
modulares y en la unidn torreta-cabeza modular

Su mayor elasticidad implica la aparicion de mi-
cromovimientos y aumento de produccion de par-
ticulas cuando se utiliza como modelo cementado.
Aunque los resultados clinicos son contradictorios
no parece recomendable su uso como vastago ce-
mentado.

Nuevos materiales

1.- Tantalio y metal trabecular

El tantalio posee una muy alta porosidad (70-
80%) y bajo médulo de elasticidad, con una densi-
dad para su forma porosa intermedia entre el hueso
cortical y medular. Su biocompatibilidad es excelen-
te. Ademads, altera muy poco la transmision de soli-
citaciones, no crea zonas de sobrecarga tensional y
es facilmente colonizable. El tantalio poroso, desa-
rrollado por Zimmer ®, se utiliza para la fabricacion
de componentes de metal trabecular, compuesto de
un 98 % de tantalio y un 2 % de carbono.

Actualmente, el metal trabecular se utiliza para
la fabricacion de cupulas no cementadas. Los resul-
tados iniciales parecen excelentes, con una mejor
respuesta 6sea y menos pérdida osea alrededor del
implante.

2.- Tritanio

El titanio poroso, llamado tritanio, desarrollado
por Striker® se utiliza como una fina capa de metal
reticulado que recubre el implante, con una textura
similar al tantalio. Puede presentar algunas ventajas
sobre los recubrimientos de HA.

Fundamentos de diseno

La mecanizacion, el grado de pulido del metal,
el tamafo de la cabeza y la lubricacion condicionan
la produccion de particulas, que en el estudio en si-
muladores de Medley (1996) es muy variable para
el par M-M, entre 0’09 y 61 mm>*/millén de ciclos.

Las caracteristicas generales de este par de ro-
zamiento son:
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— Baja emision de particulas (inferior a 1 mm? /
aflo), igual al par C-C

— Con buen funcionamiento del implante, nive-
les aceptables de Cr y Co en sangre

— La produccion de particulas depende de mul-
tiples factores (didmetro de la cabeza, grado
de pulido, grado de tolerancia, tipo de alea-
cion...)

— Menor osteolisis que un par de rozamiento
con PE

— Desgaste estable con el uso

— Desgaste estable con el nivel de actividad

— Elevada toxicidad local de las particulas meta-
licas

— Aparicion de pseudotumores

— Elevada toxicidad sistémica de las particulas
metalicas

— Reacciones de hipersensibilidad

— Aumento inopinado en la produccion de parti-
culas

— Es preciso seleccionar los pacientes

— Para su control clinico precisa determinacio-
nes de iones en sangre y orina.

— Relacion controvertida entre particulas meta-
licas y algunos tipos de tumores.

1.- Grado de tolerancia entre superficies

Es necesaria una cierta tolerancia o juego entre
los dos componentes de un par M-M, para oponerse
al trabado de las superficies de rozamiento, facilitar
su lubricacion y disminuir el volumen de particulas.

Cada disefio debe poseer el ajuste adecuado. Un
ajuste mecanico excesivo favorece la aparicion de
fendomenos de bloqueo articular y un juego excesivo,
mayor de 0’5 mm entre las superficies articulares,
produce fendmenos de traslacion entre superficies y
sobrecargas puntuales.

2.- Modelos

Existen diversos modelos de implantes con par
de rozamiento M-M.

1.- Cotilos de PE cementados con recubri-
miento de metal para recibir cabezas de 28 mm

No son recomendables, pues la incidencia de
radiolucencias y movilizaciones es muy elevada, so-
bre todo en los de tamafio inferior a 48 mm.

2.- Los insertos en sandwich (Metasul ®),
con un nucleo de PE como base, recubierto de
metal (Figura 1)

La finalidad de este disefio es que el polietileno
absorba solicitaciones y evite la rigidez propia de un
cotilo totalmente metalico.

Pueden ser recambiables o no recambiables,
ensamblados en fabrica a un cotilo cementado o no
cementado.

Estos insertos se articulan con cabezas de 28 6
32 mm.

El volumen +de produccion de particulas es 60
veces menor que para un par M-PE, pero es supe-
rior al emitido por un par M-M con cabeza de gran
didmetro.

Este tipo de insertos, articulados con cabezas
metalicas de 28 mm, procuran excelentes resultados
a medio plazo, sin movilizaciones del vastago y una
supervivencia relacionada con fallos mecanicos del
98°2%, a siete afios.!

Fig. 1: Inserto en sandwich.

Fig. 2: Resurfacing rescatado.
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3.- Resurfacing

Los modelos actuales constan de un cotilo con
recubrimiento bioldgico para uso sin cemento y una
ctpula femoral que puede utilizarse con o sin ce-
mento. Los cotilos recubiertos de HA mejoran los
resultados. (Figura 2)

Son faciles de rescatar si la causa de fracaso no
ha sido un extenso granuloma.

4.- Protesis tradicional con cabeza modu-
lar metdlica grande

Cotilos metalicos de Cr-Co desprovistos de in-
serto, pulidos en su interior, se articulan con gran-
des cabezas metalicas recambiables montadas sobre
vastagos recubiertos o cementados.

Su uso se ha ampliado y ahora se utilizan como
modelo de primera intencion en varones jovenes.

Las cabezas grandes disminuyen la frecuencia
de luxaciones, subluxaciones e inestabilidades du-
rante la marcha.?

Uno de los inconvenientes de este disefio es la
posibilidad de emitir un nimero elevado de particu-
las a nivel de la unioén cabeza-cono protésico.

5.- Inserto de Cr-Co acoplado a cotilo no
cementado en Ti (Biomet, 2009)

Algunos modelos de cotilos en Cr-Co pueden
presentar problemas de fijacion inmediata, pues no
permiten el empleo adicional de tornillos. De hecho,
el motivo mas frecuente de fracaso en el par M-M,
incluyendo los modelos de resurfacing, es la movili-
zacion del cotilo.

Las cupulas de Ti provistas de orificios para tor-
nillos permiten lograr en practicamente cualquier
situacion un anclaje primario suficiente. Algunos de
estos modelos permiten el uso de insertos de polieti-
leno, ceramica o metal, segun necesidades.

Ventajas del par de rozamiento
metal-metal

El par M/M fundamenta sus ventajas en cinco pila-
res:

1.- Menor produccion de particulas
2.- Menor osteolisis

3.- Mayor duracion del implante, obviando el
fracaso de las superficies de rozamiento

4.- Ausencia de rotura de componentes
5.- Desgaste estable en el tiempo

Baja emision de particulas

Con un funcionamiento correcto, el par M-M
emite una cantidad minima de particulas, que para la
mayoria de los diseflos recientes es inferior a I mm?
/afio, entre 20 y 100 veces menos que un par M-PE,
alcanzando niveles similares o inferiores que un par
C-C. En protesis M/M que funcionen bien, los nive-
les de Cr y Co en sangre no son preocupantes.

Con el tratamiento de superficies actual, pue-
de que la mayoria de las particulas metalicas no se
produzcan a nivel de los pares de rozamiento, sino
a nivel de la unién cono-cabeza o en relacion con
fenémenos de choque?.

Factores que influyen en la produccion de
particulas

1.- Diametro de la cabeza

La tabla II expresa un resumen de la influencia
que el tamafo de la cabeza tiene sobre la emision de
particulas en el par M-M.

Tabla II.
Influencia del diAmetro de la cabeza y del
modelo de protesis sobre el desgaste, en un par
metal-metal, segiin los distintos estudios

A Mayor didmetro de la cabeza menor volumen
de particulas**

Cabezas de 22, 28 6 36 mm de didametro emiten
similar volumen de particulas®

El volumen de particulas se reduce para cabezas
> 38 mm’

Una cabeza grande, modular, de 55 mm produce
menos particulas que otra de 39 mm.®

Las cabezas modulares grandes emiten menos
iones de Cr, pero similares iones Co que las
pequenas.’

2.- Grado de tolerancia entre superficies

El grado de ajuste entre ambas superficies metali-
cas es el factor mas importante que determina la
produccion de particulas.

La existencia de diferentes radios de curvatura
entre ambos componentes protésicos, con la apari-
cion de una zona de vacio en el vértice o polo supe-
rior del cotilo, que se rellenaria de liquido articular,
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facilita el rozamiento y mejora la duracion de los
implantes.

Un ajuste mecanico excesivo favorece la apari-
cién de fendmenos de bloqueo articular y aumenta
las solicitaciones a torsion en el cotilo y la produc-
cion de particulas.

La situacion opuesta, con un juego excesivo,
mayor de 0’5 mm entre las superficies articulares,
produce fendmenos de traslacion entre superficies y
sobrecargas puntuales, con una produccion de parti-
culas cien veces mayor, fracasando el implante.

3.- Calidad del pulido de las superficies

Los defectos de pulido pueden producir un au-
mento en el volumen emitido de particulas de for-
ma brusca. Posiblemente este factor sea el origen de
muchos de los fracasos precoces registrados en el
par M-M.

4.- Tipo de aleacion

CoCrMo es la mejor aleacion para un par
M-M.

La concentracion de carbono en estas aleaciones
es fundamental. El aumento de carbono disminuye
el grano y mejora el pulido.

5.- Tiempo de funcionamiento del implante

Durante los primeros meses de funcionamiento
de cualquier par de rozamiento se produce un ajuste
entre las superficies, con un momento de rozamiento
maximo y un mayor desgaste, alcanzando seguida-
mente una fase ulterior de desgaste minimo, estable
en el tiempo. Esta fase de adaptacion o rodaje, muy
manifiesta en el par M/M, con una mayor produc-
cion de particulas, dura unos dos afios.

6.- Nivel de actividad y sobrepeso

Existe controversia sobre la influencia de estos
dos factores en la produccion de particulas en el par
M-M.

Para algunos autores, niveles elevados de acti-
vidad, y sobrepeso aumentan la produccion de par-
ticulas

Sin embargo, Bisch, en PTC M-M con excelente
funcionamiento y funcion renal normal, refiere que
la emision de particulas no parece tener relaciéon con
niveles elevados de actividad, como se demuestra
mediante la determinacion de los niveles de iones en
suero y orina tras ejercicio.

7.- Posicion del cotilo

En lineas generales, el angulo de inclinacion
influye en la produccion de particulas. La coloca-
cion vertical del cotilo (inclinacion mayor de 50°)
aumenta la produccion de particulas

La anteversion excesiva del cotilo también au-
menta la produccion de particulas. Una anteversion
de la cuipula superior a 25°°

8.- Aparicion de fenomenos de choque

El choque del cuello o cabezas con faldeta con-
tra el reborde del cotilo produce erosiones y un au-
mento de particulas.

La aparicion de fenomenos de choque esta rela-
cionada con la posicién del cotilo. La inclinaciéon y
anteversion excesivas favorecen esta complicacion.

Inconvenientes del par de
rozamiento metal-metal

1. Toxicidad elevada de las particulas
metalicas

Las particulas metalicas son muy téxicas y mu-
cho peor toleradas desde el punto de vista biold-
gico que las de polietileno y cerdmica. Cuando se
producen en exceso ocasionan diversos grados de
destruccion tisular y osteolisis’, aunque estos feno-
menos pueden aparecer también con un volumen de
particulas normal, en caso de reacciones de hiper-
sensibilidad.

Localmente, las particulas metalicas actiian le-
talmente sobre los macréfagos y por esta causa no
producen respuesta inflamatoria, como las de PE o
ceramica. Al ser de muy pequenio tamafio, se incor-
poran al torrente circulatorio, siendo eliminadas por
el rifion.

Las particulas de Co parecen menos agresivas
que las de Cr.

2. No puede usarse en todos los pacientes

Indicado en pacientes varones jovenes y activos,
estd contraindicado en pacientes con insuficiencia
renal o historia de sensibilidad a metales.

Tampoco debe utilizarse en mujeres en edad
fértil, pues las particulas de Cr y Co atraviesan la
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barrera placentaria. Los resultados del par M-M son
inferiores en mujeres, siendo mas frecuentes los
pseudotumores y las reacciones de hipersensibili-
dad. Disfunciones hormonales y factores anatomi-
cos o funcionales podrian explicar estos inferiores
resultados.’

3. Aparicion de fenémenos de corrosion?*?

Otro inconveniente del par M-M es la corrosion,
fendomeno de aparicion obligada en todos los com-
ponentes metalicos implantados en el organismo.

4. Aparicion de ruidos

La aparicion de ruidos de origen articular es
menos frecuente que con el par C/C y pueden rela-
cionarse con fenomenos de choque o inestabilidad
articular.

Dada la agresividad de las particulas metalicas,
la aparicion de ruidos tiene mas importancia a me-
dio-largo plazo que en caso del par C-C.

5. Hiperproduccion de particulas

Cr y Co estan presentes en los alimentos y el
medio ambiente y son, como otros oligoelementos,
necesarios para el organismo. El Cr es un cofactor
esencial en la interaccion entre la insulina y su re-
ceptor. El Co es un cofactor de la vitamina B12 y es
esencial para el transporte del oxigeno.

En pacientes no portadores de protesis articula-
res metalicas, los niveles de Co y Cr en suero y orina
son insignificantes.

Hablar de niveles elevados de iones en sangre
tras PTC M-M precisa un conocimiento de los va-
lores previos a la intervencion para cada paciente.

Valores de referencia

Algunos pacientes con cuadros de intoxicacion
profesional pueden tener niveles elevados de estos
iones antes de la implantacion de la protesis.

No existe consenso sobre qué valores deben
considerarse como normales (tabla I1I)

Tabla III.

Iones metalicos en pacientes portadores
de par metal-metal

No existe acuerdo sobre los niveles de Co en
sangre, para pacientes sin protesis

- entre 0’4 y 0’5 mcrg/1'?

- menos de 0’15 mcrg/1"

- menos de 1°26 mcrg/1'

No existe acuerdo sobre los niveles de Cr en
sangre, para pacientes sin protesis

- menos de 0’3 mcerg/1"®

- menos de 0’76 mcrg/1'

En orina de pacientes no portadores de protesis
M-M se consideran normales valores de 0°36
mcrg/l de Cr 6 Co.

No existe consenso sobre los valores de Cr y
Co en sangre que deben considerarse normales
después de una protesis M-M

- menos de 2 mcrg/1'¢

- menos de 5 mcrg/1"”

- menos de 7 mcrg/1'

Cifras de Co en suero superiores a 7 mcrg/l
indican metalosis!"

Cifras superiores a 17 merg/l de Cr o 19 mcerg/l de
Co son consideradas de muy alto riesgo e indican
la revision del implante?

En orina se consideran normales valores de 0°36
microgramos/litro.

Cifras de Co en suero superiores a 5 microgra-
mos/litro son consideradas como toxicas y superio-
res a 7 microgramos/l indican metalosis.

En caso de hiperproduccion de particulas, los
valores en sangre pueden ser normales, pero muy
elevados en orina, si la funcion renal es excelente.
Es por tanto conveniente solicitar determinaciones
de iones no solo en sangre, sino también en orina.

Las cifras de cobalto pueden aumentar en caso
de insuficiencia renal, intoxicacion profesional o in-
gesta de medicamentos que contengan cobalto o vit
B12.

La correlacion entre niveles de Co y Cr en sue-
ro y niveles intracelulares o lesiones por acimulo
de particulas no es segura. La emision de particulas
puede ser importante sin que exista traduccion clini-
co-radiografica. Pacientes asintomaticos portadores
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de un par M/M pueden sufrir graves destrucciones
tisulares ocasionadas por detritus con niveles de io-
nes normales

La incertidumbre sobre la tolerancia bioldgica
de las particulas metalicas a largo plazo es el princi-
pal inconveniente de este par de rozamiento en UK,
la Agencia Reguladora de Medicamentos, ha publi-
cado en 2006 un informe en el que expresa que no
existe evidencia clinica de que el par M-M suponga
un riesgo para la salud. Algunas de las industrias bio-
médicas que fabrican artroplastias, asi como diferen-
tes Agencias Reguladoras de Productos Sanitarios y
diversos profesionales, estan realizando estudios de
vigilancia al respecto y emitiendo informes perio-
dicos sobre tasas de fracaso y supervivencia en este
par de rozamiento, actualmente muy controvertido.

6. Dificultades para la valoracion del
desgaste

Utilidad de las pruebas de imagen periodicas

La valoracion del desgaste en pares M-M no es
posible mediante métodos radioldgicos convencio-
nales. La TAC tridimensional y la RNM permiten
valorar la posicion del implante y la presencia de
osteolisis y pseudotumores.

Determinaciones periodicas de iones metdlicos
en sangre y orina

Dada la toxicidad de las particulas metalicas,
para el seguimiento de estos pacientes con par M-M,
se ha propuesto la determinacion periodica en san-
gre y orina de los niveles de cromo y cobalto.

Estas determinaciones deben realizarse con pe-
riodicidad anual en pacientes asintomadticos, du-
rante los cinco primeros aflos, aunque otros autores
solamente recomiendan controles anuales en grupos
de riesgo (Resurfacing con didmetro menor de 44
mm, cabezas de diametro menor de 50 mm, sexo fe-
menino, niveles previos de iones elevados, pacientes
que reciben corticoides o con insuficiencia renal, in-
mnodeprimidos, con sobrepeso, sospecha de sensi-
bilidad a metales y niveles elevados de actividad.)

Los pacientes sintomdticos deben seguir con-
troles cada seis meses.

La elevacion en los niveles séricos de iones
metalicos o la presencia de clinica obliga a solicitar
RNM o TAC, con la finalidad de descartar osteolisis
o pseudotumores.

También es preciso realizar determinaciones de
iones preoperatorias para que sirvan de referencia.

7.Dolor inguinal

Se considera que el par M-M es mds propenso a
desarrollar cuadros de dolor inguinal que otros pares
de rozamiento, sobre todo cuando se utilizan cabe-
zas modulares grandes.

En muchos casos la causa del dolor es de dificil
explicacion, pudiendo relacionarse con malposicion
de implantes, roce del psoas, produccion de granulo-
mas y pseudotumores o reaccion tisular autoinmune.

La sinovitis reactiva a particulas también es
muy frecuente en pacientes con par M-M y dolor no
explicado

8. Reacciones de hipersensibilidad

Aunque su frecuencia es muy baja (0°3-5%), la
hipersensibilidad es una complicacion temible que
condiciona el recambio completo del implante o de
los pares de rozamiento. Suele relacionarse con ni-
veles elevados de particulas y es mas frecuente en
mujeres.

McKee en 1971 es el primer autor que comuni-
c6 dos casos de reaccion a metales en el modelo de
proétesis que ideo.

H.G.Willert en 2005 acuii6 el término ALVAL
(Aseptic  Lymphocytic ~ Vasculitis  Associated
Lesions): Lesiones con una histologia dominada por
Linfocitos B y células plasmaticas que sugieren una
respuesta inmune parecida a una reaccion de hiper-
sensibilidad tardia Grado IV. (Figura 3)

Fig. 3: Imagen intraoperatoria de reaccion de hipersensi-
bilidad
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Generalmente cursa con un cuadro de dolor in-
guinal que aparece a los 3-12 meses del postopera-
torio y que el paciente refiere como parecido al que
sufria antes de la intervenciéon. Puede asociarse a
febricula, leucocitosis y aumento de los marcadores
de inflamacidn, simulando una infeccion. En otras
ocasiones PCR y VSG son normales. La puncion-
aspiracion en estos casos es estéril, pero la citologia
estd alterada. La gammagrafia suele ser negativa.

Los niveles de iones metalicos en suero, orina y
liquido articular suelen estar elevados, pero también
pueden ser normales.

Los tests cutaneos pueden ser positivos, pero en
general son de dudosa utilidad .

No existen signos radiograficos de movilizacion
o pérdida 6sea, pero en la RNM aparecen coleccio-
nes liquidas que rodean el implante, sinovitis o ma-
sas de tejido inflamado o necrotico.

En algunas ocasiones s6lo existe dolor.

Se ha descrito la aparicion de anemia hemolitica
de causa autoinmune relacionada con sensibiliza-
cion a particulas metalicas.

El diagnostico es anatomopatologico, revelando
en los tejidos periprotésicos extensos acumulos de
linfocitos (vasculitis linfocitica aséptica).

El diagnéstico diferencial con una infeccion es
dificil.

9. Cobaltismo

Niveles de Co en suero superiores a 5 microgra-
mos/litro son considerados como tdxicos y superio-
res a 7 microgramos/Il indican metalosis.

Niveles de Co ain mas elevados pueden pro-
ducir un cuadro clinico conocido como cobaltismo
(intoxicacion por Co).

Cursa con un cuadro polimorfo en el que des-
tacan los sintomas neuroldgicos, policitemia, toxi-
cidad testicular y alteracion en los mecanismos de
reparacion del ADN .

Stephen'® describe dos casos, con niveles de Co
en suero superiores a 60 microgramos/l, que presen-
taron sintomas neurologicos (vértigo, temblor, con-
vulsiones y neuropatia periférica), cardiomiopatia e
hipotiroidismo.

10. Aparicién de pseudotumores

Los pseudotumores son colecciones quisticas
semiliquidas ubicadas alrededor del implante, de un

tamarfio igual o superior a 2 cm. Pueden aparecer con
cualquier par de rozamiento.

Etiologia

Sus causas son multiples: hipersensibilidad, hi-
perproduccion de particulas, drenaje articular insu-
ficiente de particulas o reaccion a cuerpo extraiio.

La mayoria de los pseudotumores se asocian a
un aumento en la produccion de particulas, siendo
mas frecuentes en presencia de cotilos verticaliza-
dos y anteversos. Puede que factores locales que im-
pidan el drenaje normal de la articulacion influyan
en la aparicion de esta complicacion.

Los pseudotumores de mayor tamafo suelen re-
lacionarse con reacciones de hipersensibilidad a las
particulas metalicas.

Frecuencia

La incidencia de pseudotumores es muy varia-
ble (1-32%) y es mayor en mujeres portadoras de
Resurfacing y en par M-M con cabeza grande mo-
dular.

Clinica

Aunque pueden ser asintomaticos, sobre todo
los de pequefio tamafio, suelen cursar con dolor y
pueden ocasionar una tumoracion visible.

Hart?! refiere una frecuencia similar de pseudo-

tumores en pacientes asintomaticos (61%) y sinto-
maticos (57%).

Diagnéstico

Se diagnostican mediante TAC, RNM o ultra-
sonidos.

Tratamiento

La presencia de pseudoturmores no indica, como
hecho aislado, la necesidad de revision del implante.

Los pseudotumores sintomadticos deben ser tra-
tados cuanto antes mediante cirugia de revision,
con la finalidad de limitar las extensas necrosis tisu-
lares que ocasionan.

La presencia de destrucciones dseas o complica-

ciones relacionadas con compresion de estructuras
vecinas indican cirugia de revision.

La cirugia de revision es estos casos es muy
complicada y sus resultados, malos. La presencia de
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extensas necrosis tisulares y pérdidas dseas originan
problemas técnicos de dificil solucién.Los pseudo-
tumores son dificiles de extirpar completamente y
tienden a reproducirse.

11. Efectos sistémicos nocivos de las parti-
culas metalicas

Ademas de su agresividad local, las particulas
poseen efectos sistémicos nocivos.

Las particulas metalicas, por su menor tamafo,
son mas facilmente transportadas hacia los tejidos
y han sido detectadas en ganglios linfaticos de ve-
cindad y a distancia, terminando por depositarse en
higado, bazo y nodulos linfaticos de la cadena para-
aortica abdominal.

Nikolaou* comunica mas del doble de Cry Co
en el liquido seminal de pacientes portadores de par
M-M, sin que por el momento se observen efectos
deletéreos sobre la calidad del esperma.

12. Particulas metalicas y cancer

Existe controversia sobre la relacion existente
entre particulas metalicas y el aumento de frecuen-
cia de algunos tipos de tumores.

Desde hace afios estd demostrado que las parti-
culas de Cry Co inducen carcinomas en modelos de
experimentacion animal.

Las particulas metalicas han sido relacionadas
con la aparicion de alteraciones cromosdmicas, pre-
sentes en leucocitos de sangre periférica, asi como
reacciones tisulares en forma de pseudomiomas.

Las particulas de Cr-Co pueden aumentar el
riesgo de padecer mielodisplasias, leucemia o linfo-
mas y se han relacionado con una mayor incidencia
de melanomas y cancer del tracto urinario o prostata.

Estudios realizados sobre miles de pacien-
tes portadores de artroplastias procedentes de los
Registros de Artroplastias de Inglaterra, Gales y
Finlandia llegan a la conclusion de que el riesgo de
cancer no es mayor con un par M-M que con otros
pares de rozamiento. Tampoco es superior a la po-
blacion general. El par M-M no aumenta el riesgo
de padecer melanoma maligno o cancer de prostata
y rifion. El inconveniente de estos estudios es que el
seguimiento es corto, persistiendo la duda sobre qué
puede suceder a largo plazo.

Las consecuencias clinicas de estos hechos a lar-
go plazo son desconocidas. No se descarta que las
particulas metalicas puedan favorecer la aparicion
de neoplasias, ni si estas alteraciones se produce en
otras células del organismo. Necesitamos disponer
de estudios con 15-20 afios de seguimiento para co-
nocer con mayor certeza si el par M-M aumenta la
incidencia de algunos tumores y la mortalidad.

Para recordar

* Los inconvenientes del par M-/M son multiples
y, en parte, estan relacionados con sus ventajas y
disefio

» Las particulas metélicas son muy toxicas y se to-
leran peor desde el punto de vista biologico que
las de polietileno y ceramica. Cuando se produ-
cen en exceso ocasionan diversos grados de des-
truccion tisular y osteolisis

e Localmente, actian letalmente sobre los macrofa-
g0s y por esta causa no producen respuesta infla-
matoria

* El par metal-metal no puede utilizarse en todos
los pacientes. Esta contraindicado en presencia
de insuficiencia renal, historia de sensibilidad a
metales y mujeres en edad fértil.

* Los resultados del par metal-metal son inferiores
en mujeres, quiza debido a que reciben implantes
mas pequefios.

* Debido a multiples causas, un par metal-metal
puede producir un volumen muy elevado de par-
ticulas.

» Hablar de niveles elevados de iones en sangre tras
protesis metal-metal precisa conocer los valores
previos a la intervencion para cada paciente.

* No existe acuerdo sobre los niveles de Co en san-
gre, para pacientes sin protesis (entre 0’4 y 0’5
mcrg/l, menos de 0’15 mcrg/l, menos de 1°26
mcrg/1)

* No existe consenso sobre los valores de Cr y Co

en sangre que deben considerarse normales des-
pués de una protesis M-M (menos de 5-7 mcrg/l)

* Los niveles de iones en sangre pueden ser muy
elevados en pacientes asintomaticos

» La correlacion entre niveles de Co y Cr en suero
y niveles intracelulares o lesiones por acumulo de
particulas no es segura
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» Un paciente con valores preoperatorios elevados
de iones metalicos corre riesgos si se le implanta
un par M/M. En todos los pacientes propuestos
para este tipo de implante deben realizarse deter-
minaciones previas de iones en sangre y orina

* El control del desgaste de un par metal-metal se
fundamenta en la determinacion de los valores en
sangre y orina de Cr y Co. Estas determinaciones
deben realizarse con periodicidad anual en pa-
cientes asintomaticos, solicitando ademas RNM
0 TAC en caso de aparicion de dolor, con la fina-
lidad de descartar osteolisis o pseudotumores.

* El par M-M es mas propenso a desarrollar do-
lor inguinal que otros pares de rozamiento. Su
aparicion se relaciona con el empleo de cabezas
modulares grandes, malposicion de implantes,
fenomenos de hipersensibilidad o aparicion de
colecciones por hiperproduccion de particulas
(granulomas y pseudotumores)

» Las reaciones de hipersensibilidad son raras, no
existiendo tests que puedan descartar de forma
segura esta posibilidad. Es una complicacion te-
mible que condiciona el recambio completo del
implante o de los pares de rozamiento.

+ Laaparicion de una insuficiencia renal en pacien-
tes con par metal-metal es una complicaciéon muy
importante. El acimulo de particulas de desgate
puede tener efectos lesivos insospechados.

* Niveles de Co muy elevados pueden producir un
cuadro clinico conocido como intoxicacién por
Co o cobaltismo que cursa con un cuadro poli-
morfo en el que destacan los sintomas neurologi-
cos, policitemia y alteraciéon en los mecanismos
de reparacion del ADN

» Laaparicion de pseudotumores es frecuente cuan-
do el par metal-metal funciona defectuosamente.
Los pseudotumores de menor tamafio suelen re-
lacionarse con un aumento en la produccion de
particulas y los mayores con reacciones de hiper-
sensibilidad a las particulas metalicas. Una vas-
culitis linfocitica aséptica muy acentuada aparece
cuando la causa es una reaccion de hipersensibili-
dad a particulas

e Ademas de su agresividad local, las particulas
metalicas poseen efectos sistémicos nocivos. Se
han detectado particulas metalicas en ganglios
linfaticos de vecindad y a distancia, higado, bazo,
noédulos linfaticos de la cadena paraaortica abdo-
minal y liquido seminal

» Las particulas metalicas han sido relacionadas
con la aparicion de alteraciones cromosémicas en
leucocitos

* Aunque no estd demostrada una relacion entre
particulas metdlicas y neoplasias, tampoco puede
negarse con absoluta certeza esta posibilidad

» La incertidumbre sobre la tolerancia bioldgica de
las particulas metalicas a largo plazo es el princi-
pal inconveniente de este par de rozamiento

* No parece que las ventajas del par de rozamien-
to metal-metal superen sus inconvenientes y
riesgos potenciales.

Resultados del par de rozamiento
metal-metal

1. Resultados de diversos modelos de PTC
convencional con par de rozamiento metal-
metal

Se han publicado excelentes resultados con diversos

modelos M-M. Sin embargo, merece la pena matizar

que:

* Muchos de los resultados publicados reciente-
mente a proposito del par metal-metal no alcan-
zan los diez anos de seguimiento®

» Para el modelo Metasul la supervivencia del in-
serto es del 96 % a nueve aflos. la del cotilo es
del 96 % a diez afos y la del vastago del 98 % a
diez anos. En el mejor escenario posible, no pue-
de afirmarse que estos resultados superen a otros
pares de rozamiento.’

» Latasa de revision es muy elevada en algunos es-
tudios. 16 26.25.

* Los resultados publicados con el uso de cabeza
modular grande son muy malos. El motivo funda-
mental de fracaso parece ser la hiperproduccion
de particulas en la union cabeza-cono.26:27-28.2

2. Estudios comparativos

Un resumen de algunos estudios que comparan
el par M-M con otros pares de rozamiento:.

Naudie?®, concluye que vastagos y cotilos de un
par M-M presentan un menor riesgo de movilizacion
aséptica que un par M-PE, pero la diferencia no es
e.s.
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Dumbleton® realiza una excelente revision so-
bre los resultados del par M-M. Los resultados cli-
nicos del par M-M, comparado con el par M-PE, no
son superiores. La supervivencia es similar, pero el
par M-M presenta una mayor emision de particulas
de metal, con los problemas que esta situacion oca-
siona.

Sedrakyan'4, en una revision sistematica de 18
estudios comparativos, que incluyen 304 protesis,
no aprecia mejores resultados con el par M-M ni con
el par C-C, frente a los pares tradicionales M-PE o
C-PE.

Milosev?! valora el comportamiento de distintos
pares de rozamiento para un mismo modelo protési-
co. El par C-C procura mejores resultados clinicos.
La supervivencia a 10 afios es de 87% (M-M), 98%
(M-PE) y 95% (C-C).

Voleti*? realiza una revision sistematica de la
literatura comparando el par M-M con otros pares
de rozamiento. Los porcentajes de movilizacion
son 3’37 veces superiores en el par M-M (1°5% vs
7°2%). Los niveles séricos de Cr-Co son superiores
en el par M-M. Concluye que el par M-M en PTC
convencionales debe usarse con precaucion.

Desmarchelier'®, realiza un estudio prospectivo
y randomizado en una serie de 250 PTC no cementa-
das del mismo modelo, salvo los pares de rozamien-
to, 50 % Metasul y 50 % Cerasul. La superviencia es
mayor para el par C-C.

En 2010 aparecieron en la prensa, especializada
o no, informaciones sobre malos resultados a medio
plazo con el uso de algunos modelos comercializa-
dos de protesis de cadera con par M-M, llegando
a recomendar el recambio inmediato de pacientes
sintomaticos y la vigilancia exhaustiva de pacientes
asintomaticos portadores de este par de rozamiento.

Los modelos de resurfacing ASR, asi como las
cabezas XL DePuy Johnson&Johnson se retiraron
del mercado en 2010 debido a sus elevadas tasas de
revision a 5 afios de seguimiento comunicadas, entre
otros, por los Registros para pacientes portadores de
par M-M.

En 2012, la Agencia Reguladora de
Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino

Conflicto de intereses:

Unido emiti6 alertas para dispositivos médicos rela-
cionados con los implantes de cadera con par M-M.

Después, algunas empresas, han emitido infor-
mes sobre resultados de sus pares M-M intentando
tranquilizar a pacientes y cirujanos. Puede que de-
fectos de manufactura en algunos modelos, como ha
sucedido en otras ocasiones, aumenten la produc-
cion de particulas metalicas, que por su elevada to-
xicidad ocasionan la aparicion de reacciones locales
agudas. El problema consiste en la desconfianza que
se ha creado sobre este par de rozamiento y, como
existen afortunadamente excelentes alternativas, por
el momento no parece recomendable su uso.

Conclusiones

¢ La evidencia existente tras la revision de estudios
que lo comparan con otros pares de rozamiento,
indica que el par metal-metal:

— Emite un mayor volumen de particulas metali-
cas

— Ocasiona similar o menor grado de osteolisis

— No disminuye el riesgo de movilizacién de
vastago y cotilo

— Logra una supervivencia inferior al par cerami-
ca-ceramica y similar o ligeramente superior al
par metal-politileno y cerdmica-polietileno

— Procura resultados funcionales parecidos a
otros pares de rozamiento

— Tiene un porcentaje de complicaciones similar
al par ceramica-ceramica

¢ La supervivencia de implantes con par ceramica-
ceramica parece superior a los pares de rozamien-
to metal-polietileno y metal-metal, para un segui-
miento entre 9 y 15 afos.

* La ceramica parece mejor par de rozamiento que
el metal, debido a su inferior desgaste y menor
toxicidad de sus particulas

¢ El par M-M parece tener mas inconvenientes y
potenciales riesgos futuros que ventajas.Por el
momento, mientras se aclaran las cuestiones pen-
dientes sobre supervivencia y toxicidad local de
particulas, no recomendamos su uso.

Los autores declaran que no existe ningun conflicto de interés relacionado directa o indirectamente con el

contenido del articulo.
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