+ Evidencia SmithNephew

Sistemas de cadera modulares de doble movilidad (MDM): ¢Existe riesgo de
corrosion por desgaste?

Puntos de debate

Los iones metalicos liberados como resultado de la corrosién por desgaste pueden provocar reacciones tisulares locales
adversas (ALTR) que pueden dar lugar a la revisién del implante®

La recuperacion del implante ha confirmado la aparicién de corrosion por desgaste del inserto de cobalto-cromo (CoCr) de
los implantes MDM?-8

+ Se ha detectado un aumento de iones metalicos en suero en comparacién con los niveles de referencia de voluntarios sanos
en pacientes que recibieron un implante MDM con inserto de CoCr*o-11

Los insertos mal asentados pueden tener riesgo de corrosién por desgaste’?

La necesidad de sistemas MDM

Cotilo acetabular de titanio
Los componentes acetabulares de doble o X
con orificios para tornillos

movilidad (DM) se han disefiado para para la fijacién
proporcionar mayor rango de movimiento con Inserto Inserto de CoCr

una buena estabilidad, a la vez que se reduce articulado de PE

el desgaste, en la artroplastia total de cadera fermoral dm

(ATC) primaria y de revisién, en comparacion Vastago o o,

con los disefios de implante estandar.**3 Sin femoral :
embargo, el uso de sistemas monobloque de DM
puede verse limitado por la ausencia de orificios
para la fijacién complementaria con tornillos y la

Cabeza

3. Se han observado
dafios producidos por

incapacidad de acoplar un mango de insercion 2. Se ha observado las cabezas de los

del | l l i\ bulart S corrosién por tornillos en la parte
el implante al cotilo acetabular. . Se ? escr; o » desgaste moderada posterior de los :

. . amp::l iamente co:irosm_u:l I ey insertos de CoCr*

Para abordar esta necesidad, los sistemas MDM gg'iaisa%a:z':ce:nz ;:;”‘ inserto??

actuales incluyen un inserto de CoCr entre vastago?

el cotilo de titanio y el inserto articulado de

polietileno (PE) (figura 1). Esto permite la fijacién Figura 1. Sistema MDM y zonas de corrosion por desgaste (1-3) en las ATC MDM

con tornillos a la vez que proporciona una
superficie 6ptima para el movimiento del inserto de PE.

¢Presenta un riesgo de corrosién por desgaste la interfaz inserto-cotilo del MDM?

La corrosion por desgaste es el dafio causado por el micromovimiento entre dos superficies que ocasiona la liberacién de iones
metalicos tras la exposicién del metal no oxidado a los liquidos corporales.** Esto suele ocurrir en las uniones modulares (cono) de

las ATC (p. ej., cabeza-vastago femoral) con la liberacién de iones metalicos, especificamente cobalto (Co), que puede dar lugar a
ALTR y revisiones posteriores.! En los implantes MDM, el inserto de CoCr que contacta con el cotilo de titanio crea una unién modular
adicional en la que puede producirse corrosién por desgaste (figura 1).*~°

Para ayudar a cuantificar este riesgo, se llevé a cabo una revisiéon sistematica de la bibliografia para establecer la base de evidencia
cientifica actual para la corrosién por desgaste del inserto de CoCr de los implantes de cadera MDM.**5

La revision bibliografica identificé 16 publicaciones que examinaban la corrosién por desgaste en implantes MDM: 15 estudios
clinicos y un estudio in vitro. De estas, 14 publicaciones investigaron sistemas MDM® fabricados por Stryker Orthopedic (Mahwah, NJ,
EE. UU.), una utilizé implantes MDM de Lima Corporate Spa (Villanova di San Daniele del Friuli, Italia) y otra no especificé el tipo de
implante utilizado. Los hallazgos clave de estos estudios se resumen en este informe. La tabla 2 presenta una descripcion general de
las caracteristicas de los 15 estudios clinicos.

A lo largo de esta revision, «cMDM» se refiere al disefio genérico del sistema de cadera modular. Cuando se hace referencia
especificamente al modelo MDM fabricado por Stryker, se denomina «MDM (Stryker)».

*Realizada utilizando Embase y PubMed para identificar todos los estudios relevantes que detallaban el uso de sistemas de cadera MDM y la incidencia de corrosién por
desgaste a fecha de 13 de mayo de 2021. No hubo restricciones en la fecha de publicacién y no se aplicaron otros filtros de blsqueda. Se identificaron otros articulos
relevantes mediante una bidsqueda pragmatica de Google Scholar (cribado de las primeras 10 paginas de resultados) y la revisién de la biblioteca interna de evidencia
cientifica de Smith+Nephew. Los criterios de exclusién fueron la ausencia de datos relevantes sobre corrosion por desgaste, uso no contemplado, publicaciones duplicadas y
publicaciones con solo el resumen disponible, incluidos los resimenes de congresos.*
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¢Como se evalia la corrosion por desgaste del inserto de CoCr?

1. Recuperacién de implantes MDM

El andlisis de los componentes del implante recuperados proporciona la evidencia cientifica mas fiable de corrosién por desgaste del

inserto de CoCr (figura 2).

Los estudios de recuperacién pueden proporcionar evidencia cientifica clara de corrosiéon por desgaste; sin embargo, debido a que los
implantes se recogen durante las cirugias de revision, es posible que no describan el comportamiento de los implantes que funcionan
bien. La duracién media de la implantacién con implantes MDM en estos estudios fue de corto a medio plazo. La corrosién por

desgaste es un fenémeno que d

epende del tiempo; por lo tanto, los tiempos de implantacién mas largos pueden correlacionarse con

mayores puntuaciones de corrosiéon por desgaste. Sin embargo, se necesitan mas datos para confirmar esto.

De los estudios identificados...

casos de corrosion

por desgaste notificada en implantes MDM recuperados?-©

Dos estudios demostraron corrosién
por desgaste de diferente gravedad en
implantes MDM (Stryker) recuperados
de ATC primaria y de revisién.>®

En un estudio, se demostré que la corrosion
por desgaste era mas grave con los
implantes MoM que con los implantes

MDM (Stryker); sin embargo, el primer grupo
anterior tenia mayor duracién del implante?

Se identificaron tres patrones de corrosion:®

Generalizada

Ninguno [ Leve [ Moderado M Grave
MoM 66+34
75 % 18 %é Una franja cerca de MDM 1523
] i la parte media de
Spece et al. 2018° 7% la regién cénica Media*DE
8% p<0,01
[ 33% 42 % l:\reas focales del
i cono mas préximas a

Kolz et al. 2020°

la superficie articular

Dos estudios observaron dafios de corrosion por desgaste en el
inserto de CoCr de los implantes MDM (Stryker)**®

2 estudios de casos notificaron corrosién por desgaste
en insertos de CoCr”®

En un estudio que investigd

En un estudio que
investigd especificamente
la corrosion por desgaste
en la unién coénica,
Lombardo et al.
identificaron corrosién por
desgaste en lainterfaz
tornillo-inserto®

la supervivencia de la ATCr
y latasa de luxacién en un
paciente con Cr en suero
elevado, Sutter et al.
encontraron arafiazos que
se consideraron causados
por los tornillos*

Abdelaal et al. identificaron

a un paciente que requirié
cirugia de revision debido a
IPD con corrosiéon
moderada o grave del
inserto ocho afios después
de laintervencion’

Sonn et al. identificaron
atres pacientes con
corrosion por desgaste en
la interfaz cotilo-inserto;
en dos casos, el implante
estaba inclinado®

Figura 2. Evidencia de corrosion por

desgaste del inserto de CoCr en estudios de recuperacion de implantes MDM

CoCr = cobalto-cromo, Cr = cromo, IPD = dislocacién intraprotésica, LOI = duracién de la implantacién, MDM = modular de doble movilidad, MoM = metal sobre metal, ATCr = artroplastia total de cadera
de revisién, ATC = artroplastia total de cadera
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2. lones metalicos en suero

La revision bibliografica incluyé diez publicaciones que detallaban los niveles de iones metalicos en pacientes que recibieron implantes
MDM (figura 3).

Se han observado niveles elevados de iones metalicos en suero, en comparacion con los niveles de referencia de

voluntarios sanos, en pacientes después de la ATC y se han investigado como marcador de la corrosion por desgaste
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pacientes con

niveles de iones
metadlicos >1 pg/1*

No notificado 2 (7,1 %)

5 (22,7 %) 0 (0 %) 9 (9,0 %) 1(6,3 %) 5 (13,5 %) 0 (0 %)

Seguimiento %% 2 2 2 2 2Kk Gk 4%%
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ATC primaria © ATCr Con:ipt_mentes femorales solo de
: ceramica

En una evaluacion de iones metalicos
en 16 pacientes después de la ATCr
MDM (Stryker), el rango superior de los

Significativamente por encima
de lo normal 1,6 pg/It

Normal 0,51 pg/L;

C 70% 21% 9%

Matsen Ko et al. informaron de que
21/100 pacientes a los que se les
implantd MDM (Stryker) tenfan un nivel
elevado de Co en suero a los 2,3 afios
de seguimiento; sin embargo, la fuente
de liberacién de metal no pudo
determinarse de forma fiable*

Normal 0,51 pg/L;

C 90,7 % )

9,3%

Nam et al. informaron de que 4/43
pacientes a los que se les implanté
MDM (Stryker) mantenian un nivel
elevado de Co en suero a los dos afios,
tres de los cuales habian recibido una
cabeza femoral ceramica, lo que sugiere
una relacién con el inserto modular*?

Abdelaal et al. y Sonn et al.
{} también encontraron pacientes
@  alosquese lesimplanté MDM

o)~ (Stryker) con niveles de CoCr por

) Cr encima del intervalo normal,”®
cr D &) incluido un paciente con niveles
tisulares de Cr de 8,3 pg/l’

niveles de Coy Cr fue de 5,99 pg/ly
1,23 pg/|, respectivamente, después
de excluir a cuatro pacientes con
pseudotumores*®

5,99 pg/l 1,23 pg/l

Civinini et al. informaron de que 5/37
pacientes sometidos a ATC MDM de
revision unilateral (Delta TT, Lima
Corporation) presentaban niveles
elevados de Coy Cr, y 6/37 tenian
niveles altos de Co solamente; todos
eran asintomaticos®

s 4

6 o

Sonn et al. observaron
niveles elevados de
iones de Coy Crenun
paciente con ATCr con
un inserto inclinado®

Hay datos contradictorios sobre los
niveles de iones metalicos en pacientes
que reciben cabezas femorales
ceramicas't*®

pacientes con niveles
elevados de Coenel
3/4 estudio realizado por
Nam et al. recibieron
implantes MDM
anos (Stryker) con una
cabeza femoral ceramica, lo que indica
que el aumento de Co estaba
relacionado con el inserto de CoCr*!

En un estudio realizado por Chalmers et
al,, de 24 pacientes que recibieron MDM
(Stryker) en una ATC primaria compleja o
de revision, los niveles medios de CoCr a
los cuatro afos fueron inferiores a los
que se considerd una elevacion
clinicamente relevante (=1 pg/l)*®
Un paciente con 12 pg/lde
Cral cabo de cinco afios
= | (113 pg/ldeCrantesdela
5 intervencioén) se sometié a
revisién debido a ALTR con
@ elevacion del Cr que se habia
reducido desde los 113 pg/l
antes de la intervencion®®

Figura 3. Evidencia de niveles elevados de iones metdlicos en suero en pacientes que recibieron implantes MDM
*La importancia clinica de los niveles séricos de iones metalicos >1 pg/l no esta clara.?® **Se notificé el seguimiento medio. ***Seguimiento no especificado; minimo 2 afnos. SMediana de los valores
notificada. fSe ha informado previamente de que los pacientes sintomaticos con niveles de Co >1,6 pg/l requieren cirugia de revision debido a ALTR causadas por la corrosién por desgaste.?* ALTR =

reacciones tisulares locales adversas, Co = cobalto, CoCr = cobalto-cromo, Cr = cromo, MDM = modular de doble movilidad, NR = no informado, ATCr = artroplastia total de cadera de revisién, ATC =
artroplastia total de cadera
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¢Son normales las elevaciones de iones metdlicos después de la ATC?

La revision bibliografica identificé un estudio que consideré si las elevaciones de iones metalicos son «normales» después de una ATC.*®
El estudio investigd las concentraciones séricas de Co y Cr en 80 pacientes no consecutivos con ATC unilateral que funcionaba bien,
utilizando diversas superficies de par de friccién. No se observaron diferencias significativas en las concentraciones séricas de Coy Cr
entre los cuatro grupos de superficie de par de friccién (cerdmica sobre ceramica [CoC], ceramica sobre polietileno [CoP], metal sobre
polietileno [MoP] y MDM). Sin embargo, un analisis secundario revelé que los pacientes con cabezas femorales metalicas (MoP, MDM
[metal]) tenian concentraciones de Co en suero significativamente mas altas que los pacientes con cabezas ceramicas (CoC, CoR MDM
[ceramica]): 1,05£1,25 pg/l frente a 0,59+0,24 pg/l; p=0,0411.

Andlisis de sangre completa

El analisis de sangre completa se ha utilizado en estudios de pacientes con implantes MDM para investigar los marcadores de
inflamacién y su asociacién con el aumento en los niveles séricos de iones metdlicos. Dos estudios de Markel et al. notificaron los niveles
séricos de iones metdlicos en pacientes con implantes MDM con cabezas femorales ceramicas a los 2 afios de seguimiento (tabla 1).*"*®

Tabla 1. Niveles preoperatorios y posoperatorios de iones metélicos en suero en pacientes con implantes MDM

lones metalicos Antes de la intervencion 3 meses 1 afio 2 afos Valor de p

Estudio 1*7 Co, ug/! (+DE) - - 0,63 (0,32) 0,57 (0,20) 0,358
N=49

Estudio 2118
N=39*%

*Pruebas estadisticas realizadas entre 1 y 2 afios de seguimiento; fAndlisis de varianza unilateral (ANOVA), utilizado para determinar diferencias estadisticamente significativas
entre los valores medios en los cuatro puntos temporales. La prueba de t de Student emparejada mostré que el cambio significativo en Co (p<0,05) se debié al aumento a los 3 meses de
seguimiento en comparacién con el nivel preoperatorio (p<0,02); Preoperatorio, n=35; 3 meses, n=30; 1 afio, n=20; 2 afos, Nn=22

El estudio 2 mostré una elevacion estadisticamente significativa de los niveles de iones de Co durante el periodo de seguimiento
de 2 afios en comparacion con los niveles preoperatorios.*® Sin embargo, no hubo indicios en ninguno de los estudios de que una
elevacion de los niveles de iones metdlicos provocara una respuesta inmunitaria.

Los perfiles de leucocitos circulantes fueron estables y no se observé un aumento en los niveles de monocitos CD16+, una
subpoblacién importante de leucocitos que aumenta como parte de la respuesta inflamatoria a antigenos.*”*®

Se debe tener cuidado al utilizar datos basados en el analisis de iones metalicos de sangre/suero. Aunque se cree que los niveles
elevados de iones de Co o Cr en el aparato circulatorio son un indicador del desgaste del inserto de las caderas MDM,* no siempre
se obtiene evidencia cientifica confirmatoria de un implante recuperado correspondiente. Se requieren estudios bien disefiados para
investigar la relacion entre los niveles elevados de iones metalicos en suero y la corrosion por desgaste, asi como para determinar la
importancia clinica de los resultados.

¢Son los insertos inclinados un factor de riesgo de corrosion por desgaste en la interfaz modular?

Rosero et al. notificaron un caso de mal asentamiento del inserto de CoCr en el implante MDM Stryker del 5,8 % (32/551).*? Los
modelos in vitro, que utilizaban corriente como medida del desgaste/corrosion, revelaron que los insertos bien asentados tenian
significativamente menos desgaste/corrosion que los insertos mal asentados cuando se aplicaban cargas maximas superiores a
2200 N (p<0,05). La carga de desgaste inicial, definida como la carga a la que se produjo un aumento marcado (punto de inflexién)
en la corriente de desgaste/corrosion, fue menor para los insertos inclinados que para los insertos bien asentados (2400 frente a
2800 N, respectivamente).!? Estas cargas estan dentro del rango esperado durante las actividades de la vida diaria. Sus resultados
sugieren que los insertos mal asentados pueden tener riesgo de corrosién por desgaste.'?

De los tres casos notificados por Sonn et al,, todos tenian indicios de corrosién por desgaste del inserto de CoCr, y en la cirugfa de
revision se observé que los insertos de dos implantes MDM (Stryker) estaban inclinados.®

Se desconocen las consecuencias clinicas del mal asentamiento y esta justificada una investigacién adicional.*>2?

Conclusiones
La recuperacion del implante ha confirmado la aparicién de corrosién por desgaste del inserto de CoCr de los implantes MDM?-8

= En siete estudios de pacientes con implantes MDM se han notificado niveles elevados de iones metélicos en suero en
comparacion con los niveles de referencia de voluntarios sanos; sin embargo, no siempre es posible determinar el impacto
especifico del inserto de CoCr sobre este aumento debido a otras fuentes de iones metalicos®’-°11.16.19

Los insertos inclinados pueden tener riesgo de corrosién por desgaste en la interfaz del inserto acetabular??

Se necesitan mas estudios para determinar hasta qué punto el inserto de CoCr/cotilo de titanio presenta riesgo de corrosion
por desgaste en los implantes MDM
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Informacién adicional

Tabla 2. Caracteristicas de los estudios que informan sobre la recuperacién de implantes MDM y los iones metdlicos en suero

Disefio del estudio
(monocéntrico a menos

ATC primaria o

Duracién media
de la implantacién

Autor que se especifique) de revisién n (Lol Tipo de implante  Cabeza femoral
gggilf LA Retrospectivo, caso clinico  Offset estandar 1 96 meses MDM (Stryker) CoCr (n=1)
BT i S cOCr(n=1o) ..........
50171 prospectivos Offset estandar 80 (20 MDM) 15 meses MDM (Stryker) Ceramica (n=10)
Chalmers et al. Cohorte prospectiva, CoCr (n=0)
2019%*° no comparativo e o A meses RN S Ceramica (n=24)
Civinini et al. : o Delta TT (Lima CoCr (n=37)
2020° Estudio transversal Revision 37 61 meses Corp) Cerrmica (n=0)
Diamond et al. Cohorte retrospectiva, NP 60 (16 para CoCr (n=59)
2018 no comparativo Hevision analisis de suero) S meses LIPS ) Ceramica (n=1)
Kolz et al. Serie de casos de CoCr (n=8)
2020¢ recuperacién de implantes Ambos 2 26 meses IR SR Ceramica (n=4)
Lombardo et al Analisis de la recuperacién 18 (10 MDM MDM (Stryker) CoCr (n=8)
2019° delimplante : [Stryker]) Hmeses WELEEGEE Ceramica (n=2)
sistemas de cadera
Markel et al. Cohorte prospectiva, p
201917 no comparativo Offset estandar 49 24 meses MDM (Stryker)
Markel et al. Cohorte prospectiva, a
201918 No comparativo Offset estandar 39 24 meses MDM (Stryker)
Matseln LG Seieins retrospectiva, Offset estandar 100 28 meses MDM (Stryker)
2016 no comparativo
Nam et al Cohorte prospectiva, . CoCr (n=14)
201911 nocomparativo Offset estandar 43 24 meses MDM (Stryker) Cerrmica (n=29)
: ) Ambos 42 meses
Sonn st al. Retrospectivo, series de @ primarias; 3 48 meses MDM Cer (fj_l)
2020 casos o Ceramica (n=2)
................................................................................ RN T L
Spece et al. Serie de casos de ) CoCr (n=25)
20183 recuperacion de implantes AleES 29 (28insertos) 16 meses e Ceramica (n=4)
Sutter et al. Retrospectivo, cohorte, o
20174 rulkiieEniies Revision 64 38 meses MDM (Stryker)
Tarity et al. Andlisis de la recuperacion MDM (Stryker) CoCr (n=15)
20172 delimplante Ambos e 1o meses frente a MoM Ceramica (n=3)
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