UNIVERSIDAD
DE LA REPUBLICA
URUGUAY

Trabajo Final

Cotilos de Doble Movilidad: evidencia
de un reqistro nacional frente a una
tendencia global

Autor: Dr. Juan Pessano
Tutor: Prof. Dr. Rogelio Rey

Facultad de Medicina — Universidad de la Republica
Clinica de Ortopedia y Traumatologia
Prof. Dr. Rogelio Rey
Junio 2025

1



Resumen

Introduccién: la artroplastia de cadera introducida hace 60 anos por Sir Jhon
Charnley goza de gran popularidad y sus numeros van en aumento tanto a
nivel mundial como en Uruguay. En 1970 surge el Cotilo de Doble Movilidad
(CDM) con el objetivo de disminuir una de las complicaciones mas frecuentes:
la inestabilidad. Desde su invencion ha gando mucha popularidad, lo que se
evidenciado por un aumento en su utilizacién y por la cantidad de bibliografia al
respecto, siendo la mayoria de baja evidencia. En nuestro pais fue introducido
en 2016 y a partir de 2023 forma parte de las prestaciones otorgadas por el
Fondo Nacional de Recuros (FNR).

Materiales y métodos:_Con el objetivo de conocer datos demograficos, asi la
incidencia acumulada de revision (IAR) y mortalidad post operatoria, se realizd
un estudio de tipo observacional y analitico. Se obtuvieron, de manera
andnima, datos de una base de registros administrativos otorgada por el FNR
de pacientes operados con CDM entre el 1 de enero de 2016 y el 31 de
diciembre de 2023.

Resultados: Se obtuvieron un total de 367 pacientes que fueron agrupados
segun la indicacion de la cirugia (cirugia primaria, fractura de cuello femoral y
recambios).

Se operaron 166 caderas por artrosis y se obtuvo una tasa de IAR y mortalidad
de 3,6% y 2,5% a los 3 anos.

Se operaron 85 caderas por Fractura de cuello femoral (FCF) con una IAR y
mortalidad de 5,8% y 11,7% a los 3 afios.

Se operaron 105 caderas por recambios con una IAR y mortalidad a los 3 afios
de 5,7% y 8,6%. Se encontr6 una asociacion estadisticamente significativa
entre el peso, la presencia de dependencia y la tasa de revision para cirugia
primaria. No se encontr6 asociacion entre las variables y la mortalidad.

Discusion: Los datos demograficos son similares a los previamente obtenidos
por reportes del FNR y con la bibliografia internacional. Al comparar los
pacientes operados por artrosis y por FCF con la bibliografia internacional, se
evidencia una IAR similar al afo, pero mucho mayor en los afios subsiguientes.
Los registros internacionales no encuentran diferencias en la tasa global de
revision de los CDM cuando los comparan con las prétesis modulares de
cabeza grande. La tasa de revision por inestabilidad es mayor de lo que figura
en la bibliografia internacional y también de los trabajos nacionales.

En lo que respecta a la cirugia de revision, la IAR de nuestra seria fue menor
que la evidenciada en la bibliografia internacional.

Conclusion: La IAR es similar a la bibliografia internacional durante el primer
afio, pero luego aumentan notoriamente en cirugia primaria y FCF. Los
registros de artroplastia internacionales no muestra una diferencia en la tasa de
revision total con las protesis modulares. Nuestros datos muestran una una
tasa de luxacion mayor que los datos de otros trabajos nacionales.
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Introduccion

La artroplastia de cadera es un procedimiento introducido por Sir John
Charnley hace mas de 60 anos. La misma goza de una gran popularidad dados
sus buenos resultados, tanto asi que se le puso el titulo de la “operacion del
siglo”(1).

En Uruguay se comenzo con la artroplastia de cadera en 1970, pero no
es hasta 1980, con la creacién del Fondo Nacional de Recursos (FNR), que este
procedimiento se hace accesible para los usuarios, tanto del subsector privado
como del publico, de manera equitativa. Inicialmente se incluian 3 cirugias:
bypass coronario, cateterismo y artroplastia de cadera(2). Con el correr de los
afios ha aumentado de manera significativa esta lista de prestaciones, que se
financian con el aporte de multiples fuentes, y equivalen mensualmente a 6
dolares americanos (afio 2025) por persona.

El trabajo del FNR hace posible que exista el Registro Nacional de
Artroplastias de Uruguay, unico en Sudamérica. Mediante auditorias del mismo,
se puede evaluar los resultados de las prestaciones otorgadas por este
organismo.

En los ultimos afos, se ha visto un aumento en el numero total de
artroplastias de cadera(3); y Uruguay no ha sido ajeno a eso. En nuestro pais se
vio un incremento del 28,5% en el numero de artroplastias entre 2004 y
2017(4,5).

Esto lleva consigo de manera inherente un aumento en las
complicaciones, siendo la inestabilidad, de las mas temidas, tanto por los
cirujanos como por los pacientes.

Con el objetivo de disminuir esta complicacién, a final de la década del 70,
el Dr. Gilles Bousquet desarrollé en Francia el cotilo de doble movilidad (CDM).

Se trata de un implante con dos superficies articulares concéntricas, una
primera entre la cabeza y la superficie concava del polietileno (liner o inserto) y
una segunda articulacion otra entre la superficie convexa del liner y la superficie
céncava de la copa metalica(6). Esta segunda articulacién toma relevancia en
los rangos mas amplios de movimiento, otorgandole asi mayor estabilidad al
paciente(7).

Desde la invencion del modelo inicial, ha sufrido muchas modificaciones
que han llegado casi a eliminar por completo algunas complicaciones que eran
tipicas de los primeros modelos(8). La mas conocida es la luxacion intraprotésica
descrita por primera vez en 2006 por Leicure (9).

En los ultimos afos este implante ha ganado popularidad, y sus
indicaciones se han ido en extendido, dejandose de utilizar unicamente en los
pacientes con factores de riesgo para luxacion. Esto se ve reflejado tanto en el
numero de cirugias en los que se implementa y en el aumento de la cantidad de
bibliografia al respecto(10), en su gran mayoria de un bajo nivel de evidencia,
plagados de sesgos y con conflictos de interés(11).

En nuestro medio se utiliza a partir de 2016, que fue cuando se introdujo
al mercado, por fuera de la lista de implantes incluidos por las prestaciones del
FNR, pero incluyéndose en el afio 2023, bajo circunstancias particulares.

Debido a al aumento de su popularidad y de su inclusiéon dentro de los
implantes incluidos por el FNR, se hace imperativo conocer los resultados en
nuestro pais.



Objetivos:
Objetivo principal:

Conocer la supervivencia y la tasa de revision de los CDM colocados en

Uruguay entre 2016 y 2023.

Objetivo secundario:

Conocer las caracteristicas demograficas de esta poblacion.
Analizar la correlacion entre las variables extraidas de las bases de datos
del FNR, la tasa de revision y la mortalidad postoperatoria.

Materiales y métodos:

Para el
observacional y analitico.

mismo planteamos un trabajo de

investigacion de tipo

Se utilizé una cohorte histérica de pacientes en los que se implanté un
CDM, independientemente de su indicacién (cirugia primaria, fractura o
recambio) y que hayan sido coordinadas a través del FNR.

Se incluyeron los pacientes operados desde el 1° de enero de 2016 hasta
el dia 31 de diciembre de 2023 inclusive y con un minimo de seguimiento de 6

meses.

Los resultados se obtuvieron, de manera anonima, a través de analisis de
datos secundarios de registros administrativos del FNR, con las variables de los
formularios de solicitud y realizacién de artroplastia de cadera, asi como de una

base de fallecidos.

Algunos datos no pudieron obtenerse
para mantener la confidencialidad del paciente y
del equipo tratante.

Las variables obtenidas se muestran en la Tabla
1.

Se excluyeron para al analisis estadistico
aquellos pacientes que presentaran un CDM en
el contexto de una fractura en hueso patologico.

Muchas de las  variables se
transformaron de cuantitativa continuas a
cualitativas para facilitar el analisas.

El tiempo de supervivencia del implante
se definié como el periddo transcurrido entre la
cirugia inicial, hasta la solicitud del recambio;
siempre y cuando la revision involucrase el
CDM. Se define revision (o recambio) como
cualquier procedimiento en el que se sustituye, o
se agrega, al menos uno de los componentes
debido a una complicacion.

El indice de masa corporal (IMC) se
calcula por medio del peso y la talla.

Tabla 1

Edad

Sexo

Peso

Talla

IMC

Lado

Antecedentes neurologicos
Antecedente de tabaquismo
Antecedente de alcoholismo
Estado mental del paciente previo
a la cirugia

Funcionalidad: dependencia o no
para las actividades de la vida
diaria

Diagnéstico

Fecha de la cirugia

Score de ASA

Procedimiento realizado

La tasa de Revision y mortalidad se expresan como un acumulado.
Las distintas variables fueron tabuladas en Microsoft Excel™y

posteriormente procesadas en R-STUDIO para Windows™.

Las variables

cuantitativas se expresaron como medidas de tendencia central: media, minimo
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y maximo. Las variables cualitativas se analizaron mediante frecuencias
absolutas y relativas. Los cruces de variables cualitativas se realizaron mediante
test de Chi cuadrado (X2) siempre y cuando las variables asi lo permitiera. Se
consideraron estadisticamente significativo un valor-p<0.05.

El presente trabajo fue presentado ante el Ministerio de Salud Publica bajo
el Nro. 8750553; y aprobado por el Comité de ética de Hospital de
Clinicas(numero de referencia 154-23) siguiendo las normas establecidas por la
declaracion de Helsinki del afio 2000.

Resultados:

El total de pacientes en que se utilizaron los CDM entre el 1 de enero de
2016 y el 31 de diciembre de 2023, fue de 356 (166 primarias, 85 fracturas y 105
recambios).

Cirugia primaria: 166 caderas

El 53% de las cirugias fue en mujeres con una media de edad 67,7 afios
y un IMC de 28,8 Kg/m?. La media de seguimiento fue de 3,2 afios. El 45,2%
presentaba algun grado de dependencia y el 0,6% presentaba algun tipo de
deterioro mental. En cuanto a la presencia de antecedentes de tabaquistmo,
alcoholismo y algun tipo de alteracion neuroldgica, los porcentajes fueron de
12,6%, 1,8% y 6,6% respectivamente.

La indicacioén de la cirugia fue la artrosis primaria en el 76,5% de los casos,
con un score de ASA de Il en el 98,2%. EI 57,2% de las cirugias fueron sobre la
cadera derecha.

Los datos se muestran la Tabla 2 y Anexo 1.

Tabla 2

Total (n=166) Valor-p1
Seguimiento(afos) 3,2(0,52-7,96) NA
Sexo femenino 53,6% (89) 0.8315
Edad(afios)2 67,7(19-71) 0,131
Talla(m) 1,65(1,39-1,92) 0,2427
Peso(Kg)3 78,7(48-145) <0,05
IMC(Kg/m?)4 28,8(19,2-40,2) 0,8422
Dependencia 45,2%(n=75) <0,05
Tabaquismo 12,6%(n=21) NA
Alcoholismo 1,8%(n=3) NA
Antecedentes 6,6%(n=11) NA
neurolégicos
Deterioro mental 0,6%(n=1) NA

Diagnéstico:
e Artrosis primaria 76,5% (n=127)
e Artrosis 0,3096
secundaria 23,5%(n=39)



Score ASA

e ASAI 0%(n=0)
e ASAI 98,2%(n=163)
e ASAII 1,8%(n=3) NA
o ASAIV 0%(n=0)
e ASAV 0%(n=0)
Cadera operada:
e Derecha 57,2%(n=95) 0,8262
e lzquierda 42,8%(n=71)

Se expresan las variables cualitativas como porcentajes y numeros absolutos.

Las variables cuantitativas se expresan como la media con su minimo y maximo.

SCORE ASA (American Society of Anesthesiology) es utilizado para valorar el riesgo anestésico
de los pacientes.

1Se toma con estadisticamente estadistica un valor p<0,05.

2Edad se divide para el andlisis de coorelacion entre <65 afios, entre 65 y 75 afios, y >75afios.
3El peso se divide para el andlisis de coorelacién entre <70 Kg, entre 70 y 89 Kg y >90Kg.

4El IMC se calcula como peso/talla®> Se divide para el analisis de coorelacion en pacientes con
normopeso (IMC entre 18,5 y < 25), sobrepeso (IMC 225 y <30) y obesidad (IMC =30).

NA: No aplica. Se coloca NA cuando no se pudo realizar la asosiacion de variables por falta de
datos

La incidencia acumulada de revision (IAR) fue de 0% al afio, 3,6% alos 3
anosy 6,6% alos 5 anos y 16,9% a partir de los 5 afios. La causa mas frecuente
de recamio fue la luxacién con un 42,9% del total(n=12) y una tasa de revision
por luxacién del 7,2%. Las indicaciones de recambio se agrupan en la Tabla 8 y
en el Anexo 2.

La mortalidad fue de 0% al ano, 2,4% a los 3 anos, 4,8% a los 5 afos y
6% a partir de los 5 afios.

La tasa de revision y la de mortalidad acumulada se agrupan en la Tabla
3.

Se evidencié una asosiacion estadisticamente significativa (p<0,05) entre
la edad, dependencia y la revision. No se encontraron asosiaciones entre las
variables y la mortalidad.

Tabla 3

1 ano 3 anos 5 anos Tras 5 afos
Tasa de 0%(n=0) 3,6%(n=6) 6,6%(n=11) 16,9%(n=28)
Revision
acumulada
Mortalidad 0%(n=0) 2,4%(n=4) 4,8%(n=8) 6%(n=10)

Fractura de Cuello Femoral: 85 caderas

El 65,1% de las cirugias fue en mujeres con una media de edad 74,7 afios
y un IMC de 28 Kg/m?. La media de seguimiento fue de 2,5 afios. El 31,7% y
9,6% presentaba algun tipo de dependencia o deterioro mental respectivamente.
La presencia de antecedentes de tabaquistmo, alcoholismo y alteracidon
neuroldgica fue de 9,6%, 2,7% y 21,2%.

La indicacién de la cirugia fue en un 78,8% por fracturas intracapsulares,
con un score de ASA de Il en el 96,5%. El 51,8% de los procedimientos fueron
sobre la cadera izquierda. Los datos se agrupan la Tabla 4 y Anexo 1.
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Tabla 4

Total (n=85) Valor-p1

Seguimiento(afos) @ 2,5(0,5-7,8) NA
Sexo femenino 62,3% (53) NA
Edad(afos)2 74,7(41-93) 0,9324
Talla(m) 1,64(1,5-1,83) NA
Peso(Kg) 74,9(45-117) NA
IMC(Kg/m?) 28(18,7-37,3) NA
Dependencia 31,8%(n=27) NA
Tabaquismo 10,6%(n=9) NA
Alcoholismo 3,5%(n=3) NA
Antecedentes 21,2%(n=18) NA
neurolégicos
Deterioro mental 8,2%(n=7) NA
Diagnéstico:

e Factura 78,8% (n=67)

intracapsular
e Factura 4,7%(n=7) NA
extracapsular

e CutOut 3,5% (n=3)
Score ASA

e ASAI 0%(n=0)

e ASAI 96,5%(n=82)

e ASAI 3,5%(n=3) NA

o ASAIV 0%(n=0)

« ASAV 0%(n=0)
Cadera operada:

e Derecha 48,2%(n=41) 1

e lzquierda 51,8%(n=44)

Se expresan las variables cualitativas como porcentajes y numeros absolutos.

Las variables cuantitativas se expresan como la media con su minimo y maximo.

1Se toma con estadisticamente estadistica un valor p<0,05.

2Edad se divide para el andlisis de coorelacion entre <75 afios y >75afios.

NA: No aplica. Se coloca NA cuando no se pudo realizar la asosiacion de variables por falta
de datos.

La IAR fue de 0% al afo, 5,8% alos 3 afios 'y 12,9% a los 5 afios y 14,1
% a partir de los 5 afios. Las causas mas frecuentes fueron la luxacion y el
aflojamiento ambas con un total 4,7% (n=4). Las causas de recambio se agrupan
en |la Tabla 8 y el Anexo 2.

La mortalidad fue del 7% al afio, 11,7% a los 3 afios, no se evidenciaron
mas fallecidos luego de los 3 afnos.

No se encontraron asociaciones en esta cohortes dentro de las variables
que se pudieron analizar. Las demas variables presentaban un numero muy
pequeio que no permitia realizar los test estadisticos.

La tasa de revision acumulada y de mortalidad se agrupan en la Tabla 5.



Tabla 5

1 ano 3 anos 5 anos Tras 5 afos
Tasa de 0%(n=0) 5,8%(n=5) 12,9%(n=11) 14,1%(n=12)
Revision
acumulada
Mortalidad 7,0%(n=6) 11,7%(n=10) | 11,7%(n=10) 11,7%(n=10)

Recambios: 105 caderas

El 60,9% de las cirugias fue en mujeres con una media de edad 75 afos
y IMC de 28,7 Kg/m?. La media de seguimiento fue de 2,6 afos. El 38,1% eran
dependienes y el 4,8% presentaban grados variables de deterioro mental. Los
porcentajes de pacientes con antecedentes de tabaquistmo, alcoholismo y de

alteracion neurolégica fueron 33,3%, 0,9% y 6,5% respectivamente.

La indicacién de la cirugia fue en primer lugar el aflojamiento aséptico en
un 48,5% seguido por inestabilidad 35,2%. El score de ASA de Il estaba presente
en el 90,5%. El 48,6,% de los procedimientos fueron sobre la cadera derecha.
Los datos se agrupan en la Tabla 6 y Anexo 1.

Tabla 6

Total (n=105) Valor-p:

Seguimiento(anos) 2,6(0,5-7,9) NA
Sexo femenino 60,9% (64) NA
Edad(afos) 75(50-94) 0,1306
Talla(m) 1,64(1,42-1,90) NA
Peso(Kg) 77,6(43-129) NA
IMC(Kg/m?) 28,7(18,3-44,4) NA
Dependencia 38,1%(n=50) NA
Tabaquismo 33,3%(n=14) NA
Alcoholismo 0,9%(n=1) NA
Antecedentes 6,7%(n=7) NA
neurolégicos
Deterioro mental 4,8%(n=5) NA
Diagnéstico:

e Aflojamiento 48,6% (n=51)

aséptico

e Inestabilidad 35,2%(n=37) NA

e Otros 16,2%(['1:17)
Score ASA

e ASAI 0,9%(n=1)

e ASAI 90,5%(n=95)

e ASAIII 3,8%(n=4) NA

o ASAIV 0%(n=0)

e ASAYV 0%(n=0)




Cadera operada:
e Derecha 48,6%(n=51) NA
e lzquierda 47,6%(n=50)

Se expresan las variables cualitativas como porcentajes y numeros absolutos.

Las variables cuantitativas se expresan como la media con su minimo y maximo.

1Se toma con estadisticamente estadistica un valor p<0,05.

2Edad se divide para el analisis de coorelacién entre <75 afios y >75afios.

NA: No aplica. Se coloca NA cuando no se pudo realizar la asosiacién de variables por falta

de datos.

La IAR aio fue de 0,9%, a los 3 afios 5,7%, se mantuvo hasta los 5 anos
en 5,7% y a fue de 10,5% a partir de los 5 anos(Tabla 7). La causa mas frecuente
fue la luxacion, con un total de 4 pacientes que corresponde a una tasa de
revision por inesabilidad del 3,8%(Tabla 8 y Anexo 2).

La mortalidad fue de 3,8% al afo, 8,6 % a los 3 anos, 9,5% a los 5 afos
y 10,5% luego de los 5 afios(Tabla 7).

Unicamente se pudo realizar la asosiacion de variables entre la edad y la
tasa de revision y no fue estadisticamente significativa. No se pudo realizar la
asosiacion con la mortalidad.

Tabla 7

1 ano 3 anos 5 anos Tras 5 afos
Tasa de 0,9%(n=1) 5,7%(n=6) 5,7%(n=6) 10,5%(n=11)
Revision
acumulada
Mortalidad 3,8%(n=4) 8,6%(n=9) 9,5%(n=10) 10,5%(n=11)

Tabla 8

Artrosis Fractura de cuello | Recambios
femoral

Aflojamiento 5,4%(n=9) 4,7%(n=4) 2,9%(n=3)
aséptico
Infeccién 3,6%(n=6) 2,4%(n=2) 2,9%(n=3)
Luxacién 7,2%(n=12) 4,7%(n=4) 3,8%(n=4)
Otro diagnéstico | 0,6%(n=1) 2,4%(n=2) 1%(n=1)
Discusion:

Debido a un envejecimiento de la poblacién, y a la mejor funcionalidad de
los adultos mayores, la artropalstia total de cadera ha ido en aumento. Sin
embargo, y a pesar de los buenos resultados logrados a nivel mundial, el nUmero
total de esta lejos de ser despreciable.

Dependiendo de la serie, la luxacién se encuentra dentro de los primeros
puestos como causa de revision(2° en el Registro de Artrplastia del Reino Unido
y 3° en el Registro Australiano de Artroplastias para cirugias primarias). El
problema, no es unicamenta la carga emocional que le conlleva a los pacientes
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y a sus equipos tratantes, sino el sobrecosto que le implica al sistema de salud.
El mismo puede llegar a ser de hasta 148% del valor de la cirugia inicial cuando
se tiene en cuenta los episodios de reduccién cerrada y la cirugia de
recambio(12).

A la hora de indicar una PTC, uno de los desafios mas importantes del
cirujano es identificar los factores de riesgo del paciente que lo podrian llevar a
la luxacion, y que se beneficiarian de un implante que la disminuya. Estos son:
abuso de sustancias, deterioro cognitivo, bajo nivel educativo, edad mayor a 70
afos, insuficiencia abductora, IMC mayor a 30, antecedentes neuroldgicos,
osteonecrosis aséptica de cadera, patologia de columna lumbosacra(13)(14).

No obstante, es sabido que no hay implante que compense una mala
técnica qururgica(15).

Si bien contamos en Sudamérica con multiples trabajos(16-23), suelen
ser estudios retrospectivos, monocéntricos y que no suelen incluir a las 3
indicaciones de la PTC (cirugia primaria, FCF y revison).

En 2020 se realiz6 una revision sistematizada de la bibliografia en las que
se evaluaban los CDM desde el 2016 hasta la fecha. Las conclusiones, que
estaban de acuerdo con los beneficios tedricos del implante, destacaban los
sesgos de los trabajos, los conflictos de interés y las discordancias con los
registros nacionales de artroplastias(11).

Esta revision fue el puntapié inicial para la realizacion de este trabajo, que
evalua por primera vez, en nuestro medio, los resultados un implante con
creciente popularidad a nivel mundia(3,24—-26) y que engloba a casi todos los
pacientes que se operaron a través del FNR.

Cirugia primaria:

Las variables demograficas fueron comparadas en primer lugar con los
datos locales (menos para recambios), y luego con datos internacionales.

Se puede ver que para la cirugia primaria, nuestra cohorte es similiar a la
publicada en su informe del 2021 por el FNR(27) en cuanto a la predominancia
del sexo femenino (53,6% vs 55,3%), media de edad(67,7 afos vs 67,6 afios),
IMC(28,6Kg/m? vs 28,8 Kg/m?), tabaquismo(12,6% vs 11,8%), alcoholismo(1,8%
vs 2%), deterioro mental(0,6% vs 0.24%), antecedentes neurol6gios(6,6% vs
6%) y predominio de Score de ASA Il (98,2% vs 96%).

Se evidencié un mayor tasa de dependencia(45,2% vs 24,2%), asi como
una menor proporcion de pacientes con artrosis primaria en nuestra serie (76,5%
vs 90.7%). Creemos que estos datos podrian ser esperables, ya que todos son
factores de riesgo para inestabilidad(28).

La diferencia en la tasa de revisién al afio con los datos de nuestro medio
(0% vs 0,25%), si bien es muy pequeia, se podria explicar por mayor tamaro
de muestra de la evaluacion de 2021(n=5360). Cuando se compara con el
Registro Australiano (RA), se evidemcia que a luego del primer afio, donde la
tasa de revision era menor en nuestra serie (0% vs 1,6%), los IAR de nuestro
trabajo son sensiblemente mayores que los del RA(2,2% a los 3 afios, 2,6% a
los 5 afos y 4,8% a los 10 afnos)(24). También dista de la obtenida en la revisién
de Darrith et al y de Gardner et al, con una tasa de 2%(media de seguimiento de
8,5 anos)(29) y 0,3% a los 5 anos(30). Estos autores en su discusién destacan
la diferencia en la tasa de revision de las series de casos en comparacion con
los registros de artroplastias. Los mismos notan una menor tasa de revision de
las series de casos durante los primeros 5 afios, pero que se equivalen a los 10
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anos a causas de sesgos de publicaciéon y seleccion. Esto es coincidente con lo
que reporta Gomez-Garcia, que sefala a los registros nacionales de
artroplastias, como los trabajos modelo sobre los cuales realizar
comparaciones(31).

En nuestra serie las causas mas frecuente de revision fue la inestabilidad
con una tasa de 7,2%(12/166) al final del seguimiento. Esto es sensiblemente
mayor a lo que se observa en la litertura que ronda ente 0,5%-2%(24,30,32) y
no se puede explicar con claridad. Este numero es sensiblemente superior al
0,3% reportado por del Campo, en evualciaciéon de pacientes operados con
prétesis modulares, con un seguimiento de 47,8 meses (en su gran mayioria con
cabezas <28mm)(33).

Cuando se tiene en cuanta los registros de artroplastia, la tasa de revision
total en cirugia primaria no pareceria diferir entre los CDM y los otros
componentes acetabulares(modulares con cabezas 32 en adelante)(24)(26),
pero si lo hacen cuando el resultado buscado es la revision por inestabilidad.
Asumiendo que estas copas son indicadas en pacientes con factores de riesgo,
estarian cumpliendo su cometido, pero a expensas de un aumento de la tasa de
revision por infeccion peri-protésica(IPP)(30)(34).

La diferencia en la mortalidad al afios (0% vs 1,45%) para cirugia primaria
seguramente se explique por el pequefio n de la muestra. Los registros
internacionales no suelen evaluar la mortalidad en esta cohorte de pacientes.

Fracturas de Cuello Femoral:

Para la comparacion de los datos demograficos de los pacientes con FCF
se utiliza el informe del FNR también del 2021. Se ve una similitud en la mayor
presencia de sexo femenino (65,1% vs 79,7%). La edad (78,6 anos vs 80,6
afnos); y la presencia de dependencia(31,7% vs 32,8%), el deterioro mental(9,6%
vs 11,2%) y antecedentes de alcoholismo(2,7% vs 2,2%) fue similar. Se
registraron diferencias para IMC(28 Kg/m? vs 25,6 Kg/m?), antecedentes de
tabaquistmo(10,6% vs 3,7%) y la presencia de algun tipo de alteracion
neurolégica(21,2% vs 15,8%). En ambas cohortes, la indicacién que predomino
fue la fracturas intracapsulares(78,8% vs 98%). La mayoria son pacientes
similitud en cuando al porcentaje de ASA | o Il (96,5% vs 85,2%)(35).

La diferencia entre las variables se pueden explicar por el tamafo de
nuestra muestra es significativamente menor (n=3864 para el registro del FNR),
la irregularidad a la hora del llenado del formulario de solicitud de artroplastia con
faltante de datos; y que el registro del 2021 incluye pacientes operados con
hemiartroplastia (prétesis tipo Thompson) (62% del total). Estos ultimos al no ser
candidatos a una artroplastia total de cadera (en general por una baja demanda
funcional o por la posibilidad de no tolerar procedimientos mas complejos) suelen
presentar caracteristicas diferentes. El nUmero pequeno de la muetra y la falta
de datos fue el motivo por los cuales no se pudo realizar la asosiacion de
variables con IAR y mortalidad.

Cuando se compara los datos demograficos con la bibliografia
internacional, los pacientes suelen ser similares en cuanto a la edad, predileccion
del sexo femenino, un aumento de la proporcion de Score de ASA mas
elevados(lI-111)(29,36).

Para las FCF la tasa de revision al afio es similar a la encontrada en el
registro del FNR (0% vs 0,33%). Cuando se compara con los datos
internacionales, se ve el mismo patron que para las cirugia primaria, una tasa de
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revision menor al afio (0% vs 2,6%) que va aumentando bastante a los 3 (5,8%
vs 3,6%)y 5 afios (12,9% vs 4,4%)(24). También se ve una tasa de revision total
menor en el Registro Sueco (RS) del ano 2024 (5,8% a los 11 afios). De la misma
forma que para las primarias, no se encontro diferencia en la tasa de revision
total cuando la compararon con el resto de las prétesis modulares
(24)(26)(36,37).

El motivo principal de la revision en nuestra serie estuvo empatado entre
la inestabilidad y el aflojamiento(4,7%) y es mas alta a la evidenciada en la
literatura internacional (0,9%)(36). La IPP suele aparecer como causa principal
de revision en estos pacientes(36). Los datos de inestabilidad son dificiles de
analizar en la literatura, ya que hay una gran heterogeneidad a la hora de reportar
los resultados (tasa de recambio total, tasa de recambio por inestabilidad,
operacion por inestabilidad con o sin recambio de los componentes, etc). La
inestabilidad es dificil de comparar entre las series de CDM y los de las protesis
modulares ya que los CDM pueden requerir reduccion abierta hasta en un 60%
de casos, algo ago que es menos frecuente con las proteis modulares.

La diferencia de mortalidad al afio que se observa en nuestra serie es
menor a la observada en el registro del FNR de 2021 (7% vs 10,2%). Sin
embargo creemos que se debe, al igual que en las cirugias primarias, al tamafo
de la muestra. En cuanto a la mortalidad al afio, nuestra serie estaria por debajo
de la mortalidad registrada en la literatura internacional (17)(38). En una revision
no se encontraron diferencias significativas en la mortalidad al aino cuando eran
comparadas con otros componentes acetabulares(38). Sin embargo en una
revision de Registros de artroplastia, se evidencia un aumento de la mortalidad
hasta los 5 afos(36). Los autores lo explican por la mayor presencia de
comorbilidades de aquellos pacientes por los que se opta por el CDM.

Recambios:

Lamentablemente no contamos en nuestro medio con datos demograficos
de pacientes con recambios. Cuando se compara con la bibliografia
internacional, encontrado similitudes en la edad y mayor presencia de sexo
femenino (29,39).

En cuanto a la tasa de revision el unico registro que encontramos que
presenta una seccion especifica es la del Reino Unido (RU). En el mismo se
puede ver una tasa de revisibn mayor que en nuestra serie para implantes
cementados (6,6% al afio y 10,1% a los 3 afios)(26). En un metaanalisis se hallé
una tasa de falla del implante del 5,5% con una media seguimiento de 45
meses(40), que si bien estan alineados con nuestros resultados, siguen
marcando la discordancia entre los articulos y los registros de artroplastia.

La principal causas de revisién de nuestra serie fue la inestabilidad,
(3,8%), con un valor similar a la bibliografia internacional(32,40), si bien
predomina el aflojamiento en éstas como la causa predominante. La gran
mayoria de las revisiones reportan una disminucion de la tasa de luxacién y
buenos resultados en comparacion con otro tipo de copas(39)(36,41)(39), que
no estaria a expensas de un aumento de las IPP o otras causas de revision
(39)(41).

Cabe destcar que la gran mayoria de las revisiones y metaanalisis abogan
por la cautela a la hora de interpretar los resultados obtenidos. Como se
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menciond previamente ya que este es un grupo muy heterogéneo y las
decisiones deben ser tomadas de manera individual.

No encontramos datos de mortalidad para comparar con nuestos datos,
ni en los registros de artoplastia, ni en las revisiones.

En cuanto a las fortalezas del trabajo, creemos que la principal es que
permite, englobar a la totalidad de los pacientes de nuestro pais a los que se le
colocd un CDM en las fechas evaluadas, por a la presencia del unico Registro
Nacional de Artroplastia en Sudamérica. Como se menciond previamente, esto
disminuye el sesgo de publicacion, de seleccion y de confilctos de interés. Es
hoy dia, una de las fuentes mas fiables para sacar conclusiones.

En segundo Ilugar, permite conocer las caracteristicas y las
complicaciones de los pacientes operados en nuestro medio; y para tener una
base para evaluar en el futuro. Como se mencion6 previamente, el CDM se
encuentra atualmente de las prestaciones incluidas por el FNR.

Las limitaciones de nuestro trabajo son:

1) La principal y mas importante de todas, es la falta de informacion
relevante que queda por fuera de los datos obtenidos por el FNR y a
la cual no podemos acceder por resguardo de la confidencialidad. El
abordaje utilizado y la experiencia del cirujano tratante son dos
ejemplos de factores que pueden influir en el resultado (28).

2) Hay datos que no contamos por no estar incluidos en los formularios
de solicitud o realizacién y que consideramos que son de relevancia.
Son ejemplos: presencia de artrodeis Ilumbar, la alineacién
espinopélvica y el estado el aparato abductor o la presencia de
episodios de luxacion intraprotésica (incidencia menor a 1% en la
bibliografia).

3) Otra limitacion, es la falta o errores de registro de los formularios. Esto
se vio especialmente en los pacientes con FCF, haciendo imposible la
asosiacion de algunas variables y su comparacion con la literatura.

4) El numero pequeno de la muestra que para algunas subcategorias no
permitia realizar asosiacion por falta de datos.

5) Otra limitacién es el desconocimiento de pacientes que por infeccion
hubieran tenido algun otro procedimiento (debridamiento y/o
extraccion del implante, cambio de inserto, etc) que no pasara por el
registro del FNR y que pudiera sesgar los resultados.

6) Al ser un analisis de registros, no tenemos contacto con los paciente,
y por ende no conocemos el nivel de satisfaccion de los mismos con
el tratamiento instaurado, algo a lo que cada vez se le da mayor
importancia.
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Conclusion

Los datos obtenidos para las caracteristicas del paciente son similares a la
bibliografia internacional.

La IAR es similar a la bibliografia internacional durante el primer afo, pero
luego aumentan notoriamente en cirugia primaria y FCF.

En vistas a la evidencia de la bibliografia internacional, creemos que el CDM
puede tener tener indicacion en pacientes con alto riesgo de inestabilidad,
teniendo en cuenta que estas mismas caracteristicas que los hacen candidatos
a este implante, también los hacen candidatos a presentar IPP.

Los datos obtenidos evidencian una tasa de luxacion pareceria ser mayor que
los obtendos por otros trabajos de nuestro medio.

En vistas a ésto seria necesario realizar un trabajo, que evalue de manera
comparativa los CDM con las protesis modulares con cabeza grande (>32mm),
especialmente luego de los cambios de normativa del FNR en dénde se han
incluido mas opciones para los pacientes.

Conflicto de interés:
Los autores declaran no tener conflictos de interés.
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Anexo 1

Datos demograficos

Indicacién de la Artrosis (n=166)  Fracturas de Recambios (n=105)
cirugia cuello femoral
(n=85)
Seguimiento(aios) 3,2(0,52-7,96) 2,5(0,5-7,8) 2,6(0,5-7,9)
Sexo femenino 53,6% (89) 62,3% (53) 60,9% (64)
Edad(afios) 67,7(19-71) 74,7(41-93) 75(50-94)
Talla(m) 1,65(1,39-1,92) 1,64(1,5-1,83) 1,64(1,42-1,90)
Peso(Kg) 78,7(48-145) 74,9(45-117) 77,6(43-129)
IMC(Kg/m?) 28,8(19,2-40,2) 28(18,7-37,3) 28,7(18,3-44,4)
Dependencia 45,2%(n=75) 31,8%(n=27) 38,1%(n=50)
Tabaquismo 12,6%(n=21) 10,6%(n=9) 33,3%(n=14)
Alcoholismo 1,8%(n=3) 3,5%(n=3) 0,9%(n=1)
Antecedentes 6,6%(n=11) 21,2%(n=18) 6,7%(n=7)
neurolégicos
Deterioro mental 0,6%(n=11) 8,2%(n=7) 4,8%(n=5)
Diagnéstico: e Artrosis e Factura ¢ Aflojamiento
primaria 76,5% intracapsular aséptico 48,6%
(n=127) 78,8% (n=51)
e Artrosis (n=67) ¢ Inestabilidad
secundaria e Factura 35,2%(n=37)
23,5%(n=39) extracapsular e Otros 16,2%
4,7%(n=7) (n=17)
e CutOut 3,5%
(n=3)
Score ASA
e ASAI 0%(n=0) 0%(n=0) 0,9%(n=1)
e ASAI 98,2%(n=163) 96,5%(n=82) 90,5%(n=95)
e ASAIl 1,8%(n=3) 3,5%(n=3) 3,8%(n=4)
e ASAIV 0%(n=0) 0%(n=0) 0%(n=0)
e ASAV 0%(n=0) 0%(n=0) 0%(n=0)
Cadera operada:
e Derecha 57,2%(n=95) 48,2%(n=41) 48,6%(n=51)
e lzquierda 42,8%(n=71) 51,8%(n=44) 47,6%(n=50)

19



Anexo 2

Indicacion del recambio

RECAMBIO

FRACTURA DE CUELLO
FEMORAL

CIRUGIA PRIMARIA

I
0.0% 1.0% 2.0% 3.0% 4.0% 5.0% 6.0% 7.0% 8.0%

m Otro diagnostico de recambio de protesis de cadera
M Inestabilidad

m Infeccion de la protesis de cadera

B Aflojamiento aseptico de la protesis de cadera
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