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RESUMEN

Objetivo: Determinar si el uso de cemento nacional o importado impacta en los resultados clinico-radiograficos de una serie de
pacientes con fractura de cadera tratados con artroplastia. Materiales y Métodos: Se analizd, de manera retrospectiva,
a 153 pacientes con fractura de cadera tratados consecutivamente con una artroplastia (total o parcial), entre 2017 y 2019, en
nuestro hospital, y un seguimiento minimo de 24 meses. Se dividio a la serie en dos grupos segun el origen del cemento y se com-
pararon las siguientes variables: caracteristicas preoperatorias, resultados funcionales (indice de Parker y HHS), complicaciones,
aflojamiento mecanico y supervivencia de la prétesis. Resultados: En 99 (64,7%) casos, se utilizé cemento de origen nacional
y, en 54 (35,3%), importado. Noventa y seis eran artroplastias totales (81 cementadas y 15 hibridas) y 57, hemiartroplastias bipo-
lares. La media de seguimiento fue de 47 + 1.1 meses. No se hallaron diferencias significativas entre los grupos en cuanto a los
resultados funcionales (Parker 5,3 + 0,4 vs. 5,5 + 0,6; p = 0,88; HHS 84,5 + 6,6 vs. 85,9 + 7,5; p = 0,28), la tasa de complicaciones
(6% vs. 5,5%; p = 0,99), las revisiones (2,6% vs. 1,9%; p = 0,69), ni la supervivencia de la prétesis (96% vs. 94,5%; p = 0,69).
Conclusiodn: Los resultados sugieren que el origen de fabricacién del cemento no afecta significativamente los resultados clinico-
radiograficos luego de una artroplastia total o parcial por fractura de cadera.
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Impact of the Origin of Surgical Cement in Patients with Hip Fractures Treated with Arthroplasty.
Comparative Study on 153 Patients

ABSTRACT

Introduction: The objective of this study was to determine whether the use of national or imported cement has an impact on
the clinical and radiological outcomes of a series of hip fracture patients treated with arthroplasty. Materials and Methods: We
retrospectively analyzed 153 patients with hip fractures who were treated consecutively with arthroplasty (total or partial) between
2017 and 2019 at our center, with a minimum follow-up of 24 months. The patients were divided into two groups based on the
origin of the cement, and we compared preoperative characteristics, functional outcomes (Parker index and Harris Hip Score -
HHS), complications, mechanical loosening, and prosthetic survival. Results: In 99 cases (64.7%), national cement was used,
and in 54 cases (35.3%), imported cement was used. There were 96 total hip arthroplasties (81 cemented and 15 hybrid) and 57
bipolar hemiarthroplasties. The mean follow-up was 47 + 1.1 months. No significant differences were found between the groups
in functional outcomes (Parker: 5.3 + 0.4 vs. 5.5 + 0.6; p = 0.88; HHS: 84.5 + 6.6 vs. 85.9 + 7.5; p = 0.28), complication rates (6%
vs. 5.5%; p = 0.99), revisions (2.6% vs. 1.9%; p = 0.69), or prosthetic survival (96% vs. 94.5%; p = 0.69). Conclusion: The results
of this study suggest that the origin of surgical cement does not significantly affect clinical or radiological outcomes in patients
undergoing total or partial hip arthroplasty for hip fracture.
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Cemento nacional o importado en fractura de cadera

INTRODUCCION

Las fracturas de cadera impactan, de manera considerable, en la morbimortalidad de los pacientes, sobre todo
en los adultos mayores, y representan un problema de salud pdblica mundial.'” En nuestro pais, la incidencia de
fractura de cadera es de alrededor de 264 casos cada 100.000 habitantes, y predomina en el sexo femenino (3:1).%*

La artroplastia (total o parcial) es una estrategia de tratamiento frecuente para las fracturas de cadera.’”’ El ciru-
jano puede optar por dos tipos de fijacion de la prétesis en una artroplastia: cementada, no cementada y su com-
binacién (fijacién hibrida: cotilo no cementado, tallo cementado). Esta eleccién dependera fundamentalmente de
las caracteristicas del paciente y la experiencia del cirujano.> Si bien, en las dltimas décadas, se ha incrementado
el uso de componentes no cementados, no hay un consenso definitivo sobre cudl es el mejor método de fijacion,
y tanto los resultados de la fijacién hibrida, como los de la cementada han sido excelentes a los 15-20 afios de
seguimiento.®"3

En la Argentina, disponemos de cementos quirtirgicos de distintos origenes de fabricacién (nacional e impor-
tado) y, segin nuestro conocimiento, no existen reportes que evalden los resultados de las artroplastias de cadera
segun el origen de los cementos. Por lo tanto, el propdsito de nuestro estudio fue evaluar los resultados clinico-
funcionales y radiograficos de pacientes con fractura de cadera tratados con una artroplastia, comparando el uso
de cementos nacionales e importados.

La hipétesis de este estudio fue que el origen de fabricacién del cemento no impacta significativamente en los
resultados.

MATERIALES Y METODOS

Se llev6 a cabo un estudio de cohorte analitico observacional. Se analiz6, de manera retrospectiva, a los pacientes
operados consecutivamente por fractura de cadera, en nuestro Servicio, entre enero de 2017 y diciembre de 2019.
El estudio se realiz6 luego de obtener la aprobacién del Comité de Revision Institucional de nuestro hospital.

Los criterios de inclusién fueron: pacientes con fractura de cadera, tratados con una artroplastia total o parcial
(bipolar), en la cual, al menos, un componente (cotilo o tallo) era cementado y que cumplieron un seguimiento
minimo de 24 meses. Se excluy6 a los pacientes con fracturas patoldgicas, cirugias previas de cadera y aquellos
derivados de otro Centro con algtin tipo de tratamiento previo.

De un total de 311 pacientes identificados en la bisqueda inicial, 158 fueron excluidos porque tenian exclusi-
vamente componentes no cementados; 25, por fracturas patolégicas; 20, por tener cirugias en la cadera operada y
cinco, por no cumplir con el seguimiento minimo. La serie final qued6 formada por 153 pacientes. En la Tabla 1,
se detalla la descripcion global de la serie.

Para el andlisis se dividi6 a la serie en dos grupos: uno con pacientes en quienes se habia utilizado un cemento
de origen nacional (Subiton, Laboratorios SL, Argentina) y otro en quienes se habia usado un cemento importado
(Cemex Genta, Tecres, Somm, Italia). Ambos cementos son de baja viscosidad.

Técnica quirdrgica

Todas las cirugias se llevaron a cabo en quir6fano de flujo laminar bajo anestesia raquidea hipotensiva. Se ad-
ministr6 profilaxis antibidtica con 1 g de cefazolina por via intravenosa, 30 min antes de la incisién cutdnea y una
dosis de 4cido tranexamico durante la induccién anestésica. Todos los pacientes fueron operados en dectibito dor-
sal, mediante abordaje anterolateral (Bauer)."* El cementado de los cotilos se realizé con un impactador fabricado
ad hoc para su presurizacion y para favorecer la regularidad del manto de cemento.

En el caso de los tallos, se utilizé cementado de segunda y tercera generacién segtin la disponibilidad, las carac-
teristicas del paciente y la eleccién del cirujano.

Se administr6 profilaxis antitrombética con 40 mg de heparina de bajo peso molecular, por via subcutinea,
durante 30 dfas.

La rehabilitacién posoperatoria consistié en sedestacién en cama el primer dia practicando ejercicios isomé-
tricos, y marcha con un andador desde el segundo dia tras la cirugfa. Se indic6 usar un andador o dos bastones
canadienses por tres semanas y luego un solo bastén por las siguientes tres semanas. Los controles posoperatorios
fueron a las 3 y 6 semanas, y los 3, 6 y 12 meses y, luego, anualmente.

Analisis clinico
Las evaluaciones clinica y funcional se realizaron con las escalas de Parker comparando los puntajes antes y
después de la cirugia,” y el Harris Hip Score (HHS) al final del seguimiento.'®
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Tabla 1. Descripcion de los pacientes incluidos en el estudio

Sexo, n (%)
Femenino 120 (78,5)
Masculino 33 (21,5)
Edad, mediana (rango) 82.85 (76.5-88.5)
Diagnéstico, n (%)
Fractura lateral 72 (47,0)
Fractura medial 81 (53,0)
ICC, n (%)
<4 92 (60,0)
>5 61 (40,0)
Puntaje de la ASA, n (%)
1-2 87(56,9)
3.4 66 (43,1)
Antecedentes, n (%)
Diabetes 19 (12,4)
Insuficiencia renal 10 (6,5)
Obesidad 9(5,9)
Artritis reumatoide 10 (6,5)
Otros 105 (68,6)
indice de Parker preoperatorio, mediana (rango) 5,6 (1,0-9,0)
Artroplastia total, n (%) 96 (62,7)
Cementada 81 (52,9)
Hibrida 15 (9,8)
Hemiartroplastia bipolar, n (%) 57 (37,2)

ICC = indice de comorbilidad de Charlson, ASA = American Association of Anesthesiologist.

Analisis radiografico

Se utilizaron las proyecciones anteroposterior y lateral de ambas caderas para la evaluacion radiogréfica. En la
imagen posoperatoria inmediata, se evalud la calidad del cementado del tallo, segiin la clasificacién de Barrack.!”

La aparicién de lineas radioldcidas alrededor de los implantes y su ubicacién se clasificaron de acuerdo con las
zonas descritas por DeLee-Charnley y por Gruen.'*

El aflojamiento del componente acetabular cementado se clasificé segin los criterios de DeLee-Charnley y
Hodgkinson.'® Se consideré aflojamiento a la presencia de lineas radioldcidas en las tres zonas o a su migracién. '’
Para el aflojamiento de los tallos se emplearon los criterios de Harris.?!

Al final del seguimiento se determinaron la tasa de aflojamiento y la supervivencia de la prétesis considerando
como punto de corte su revisién por cualquier causa. También, se registraron las tasas de complicaciones y mor-
talidad al cierre del estudio.

Anadlisis estadistico

Las variables cualitativas se expresan como porcentajes y frecuencias, y las numéricas, como media y desviacion
estandar o mediana y rango intercuartilico segtin su distribucién. Las variables continuas se compararon mediante
la prueba de la t de Student y las categéricas, con la prueba de la X? (o método exacto de Fisher, si era necesario) o
ANOVA. La supervivencia de la prétesis se calculé con el método de Kaplan-Meier. Se consideré estadisticamente
significativo un valor p <0,05.

Todos los datos fueron registrados en una planilla Excel (Redmon, EE.UU.) y los cdlculos estadisticos se proce-
saron con el programa GraphPad Prism 9.0 (LaJoya, CA, EE.UU.).
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Cemento nacional o importado en fractura de cadera

RESULTADOS

Se utiliz6 cemento de origen nacional en 99 (64,7%) pacientes y uno de origen importado en 54 (35,3%). Al
comparar las caracteristicas preoperatorias, un porcentaje significativamente superior de pacientes tenia un indice

de comorbilidad de Charlson >5 en el grupo de cemento nacional (p = 0,0002) (Tabla 2).

Tabla 2. Andlisis comparativo entre los grupos de pacientes con cemento nacional o cemento importado

Sexo, n (%
Femenino
Masculino
Edad (media, DE)
Diagnéstico, n (%)
Fractura lateral
Fractura medial
ICC, n (%)
<4
>5
Puntaje de la ASA, n (%)
1-2
3-4
Comorbilidades, n (%)
Diabetes
Insuficiencia renal
Obesidad
Artritis reumatoide
Artroplastia total, n (%)
Hibrida

Cementado total

Hemiartroplastia bipolar, n (%)

Seguimiento, meses (media, DE)

Variables Cemento nacional
n=99)
)

76 (76,5)
23 (23,5)
83.7+6.7

42 (42,5)
57 (57.5)

49 (49,5)
50 (50,5)

53 (53,5)
46 (46,5)

14 (14,5)
7 (7,5)
7(7,5)
5(5.5)

60 (60,6)

10 (10,1)

50 (50,5)

38 (38,8)

48 +3.1

Cemento importado

(n=54)

44 (81,0)
10 (19,0)
82.1+59

30 (55,0)
24 (45,0)

43 (79,0)
11 (21,0)

34 (63,0)
20 (37,0)

59,0
3 (5,0)
2 (3,0)
5(9,0)
36 (66,6)
509,2)
31 (57,4)
19 (35,18)
46 +2.6

DE = desviacién estandar; ICC = indice de comorbilidad de Charlson; ASA = American Association of Anesthesiologist.

Resultados clinico-funcionales

0,45

0,85

0,85

0,0002

0,26

0,38
0,71
0,39
0,31

0,72

0,54

Comparativamente no se observaron diferencias significativas en los puntajes de Parker preoperatorio (nacional
5,9 £ 0,7 vs. importado 5,7 + 0,9; p = 0,78) ni posoperatorio (nacional 5,3 + 0,4 vs. importado 5,5 = 0,6; p = 0,88)

entre los grupos.

La media del HHS al cierre del estudio fue de 88,9 + 6,7, sin diferencias significativas entre los grupos nacional
(84,5 + 6,6) e importado (85,9 + 7.,5) (p = 0,28).
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Resultados radiograficos

Treinta (37%) de los 81 cotilos cementados tenian lineas de demarcacion al final del seguimiento: 28 en la zona
1y 2 en las zonas 1-3. Todas median <1 mm.

Respecto a los tallos, nueve (5,9%) tenian demarcacion: seis en la zona 2 y tres en las zonas 2 y 6, sin progresion
al concluir el estudio. No se hallaron diferencias significativas entre los grupos con respecto a la incidencia de
demarcacion en los cotilos ni en los tallos (Tabla 3).

Tabla 3. Resultados radiograficos comparativos

Cemento nacional (n = 99) Cemento importado (n = 54) —

Clasificacion de Dorr, n (%)

A 4 (4,5) 3(5,5)
B 35 (35,5) 21 (38,0) 0,80
C 60 (60,0) 30 (55,5)

Cemento con antibidtico, n (%) 95 (95,6) 50 (92,6) 0,37

Calidad del cementado, n (%)
Barrack A 59 (59.5) 31(57.4) 0,79
Barrack B 40 (40,5) 23 (42,6)

Demarcacion, n (%)
Cotilo 19 (38,0) 11 (35,5) 0,86
Tallo 5 (5,0) 4(7,4) 0,35

Complicaciones, revisiones y mortalidad

Se produjeron nueve (5,9%) complicaciones: seis (6%) en el grupo de cemento nacional y tres (5,4%) en el grupo
de cemento importado, sin diferencias significativas entre ambos (p = 0,99) (Tabla 4). Hubo siete (4,6%) revisio-
nes: cuatro (2,6%) en el grupo de cemento nacional y tres (1,9%) en el de cemento importado, no se hallé una
diferencia significativa entre ambos (p = 0,69). Dos (2%) pacientes del grupo con cemento nacional y uno (1,8%)
del otro grupo evolucionaron con infeccién periprotésica a los 8, 11 y 16 meses, respectivamente. Todos fueron tra-
tados con una revision en dos etapas que logré erradicar la infeccién. Tres sufrieron una fractura periprotésica por
caida de propia altura, dos (2%) pertenecian al grupo de cemento nacional y necesitaron un recambio de protesis,
mientras que el paciente restante fue tratado con osteosintesis. En el grupo de cemento importado, hubo un caso
(1,8%) de luxacién que requirié una revisién con colocacién de copa de doble movilidad; no se habifan producido
recurrencias hasta el cierre del estudio.

Tabla 4. Comparacién de la tasa de complicaciones

Complicaciones, n (%) Cemento nacional (n = 99) Cemento importado (n = 54) n

Infeccién periprotésica 2 (2,0) 1(1,8) 0,99
Luxacion 0 (0,0) 1(1,8) 0,12
Aflojamiento aséptico 0 (0,0 0(0,0) -
Fractura periprotésica 2 (2,0) 1(1,8) 0,99
Sindrome del cemento 0(0,0) 0(0,0) -
Trombosis venosa profunda 2 (2,0 0(0,0) 0,54
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Cemento nacional o importado en fractura de cadera

La tasa de mortalidad global de la serie fue del 4,6% (n = 7) al concluir el estudio. Tres (7%) pacientes del grupo
de cemento nacional y cuatro (7,4%) del grupo de cemento importado fallecieron (p = 0,25). La tasa de supervi-
vencia global de la prétesis fue del 95,4% (96% en el grupo de cemento nacional y 94,5% en el grupo de cemento
importado) (p = 0,69). Al comparar la supervivencia de la prétesis a los 30 dias (p = 0,66), al afio (p = 0,70) y al
cierre del estudio (p = 0,69), no se observaron diferencias significativas (Figura).
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Figura. Andlisis de supervivencia con el método de Kaplan-Meier, sin diferencias significativas.

DISCUSION

El hallazgo mas importante de nuestro estudio fue que no hubo diferencias significativas en los resultados clini-
co-radiogréficos, ni la supervivencia de la prétesis entre el cemento nacional e importado empleado en fracturas de
cadera tratadas con artroplastias. Esto responde nuestra hipétesis inicial.

Si bien el uso de componentes no cementados en artroplastias de cadera se ha incrementado en las dltimas
décadas,” distintos autores han reportado excelentes resultados a corto, mediano y largo plazo con reemplazos
cementados. Liu y cols.”? observaron que el HHS era mayor en el grupo de pacientes cementados que en el de no
cementados y que fue estadisticamente significativo (no cementado 74,09 + 6,23 vs. cementado 79,01 + 10,21, p
=0,012) en 461 artroplastias de cadera y un seguimiento minimo de 5 afios. Asi también, Mao y cols.” publicaron
un andlisis de 268 pacientes tratados con artroplastia de cadera cementada vs. no cementada y un seguimiento
minimo de 5 afios. E1 HHS fue de 79,39 + 16,92 vs. 74,18 + 17,55 (cementada vs. no cementada, respectivamente,
p=0,011).

En nuestro estudio, y coincidiendo con lo publicado por estos autores,”>* los pacientes recuperaron el nivel
de actividad anterior a la fractura, uno de los principales objetivos del tratamiento, y tuvieron buenos puntajes
funcionales al final del seguimiento. Ademds, no hubo diferencias significativas en estos puntajes, segtn el ori-
gen del cemento, por lo que consideramos que esto se debe principalmente a una correcta técnica quirdrgica.
Al final del estudio, el 37% de los cotilos tenia signos de demarcacion, y no se observé progresiéon. Segtin lo
publicado por Ritter y cols.,* la presencia de signos de demarcacién precoces alrededor de las copas cementadas
podria incrementar casi un 28% la posibilidad de aflojamiento precoz. Sin embargo, Takaoka y cols.” publicaron
un andlisis radiografico de 187 artroplastias de cadera, y comunicaron la presencia de lineas radiolicidas alrededor
del cotilo en el 21,2% de los casos a partir de los 12 meses. Informaron que ninguna progresé y que, luego de un
seguimiento promedio de 13 afios, no tuvo impacto alguno en los resultados funcionales ni la supervivencia de la
protesis.
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Una de las complicaciones a largo plazo mas comunes de los tallos cementados es el aflojamiento mecédnico.*
Beckenbaugh e Ilstrup?” describieron que, luego de 5 afios de seguimiento, las tasas pueden llegar al 20-24%
y, después de 10 afios, se incrementan hasta el 40%. En nuestro estudio, si bien no se registraron aflojamientos
mecdnicos, la tasa de demarcacion alrededor del tallo fue del 5,9%. Esto podria relacionarse quizas con el corto
seguimiento de nuestra serie. Por tiltimo, no se obtuvieron diferencias significativas al comparar los signos de de-
marcacion y el origen del cemento en los componentes acetabular (nacional 38% vs. importado 35,5%; p =0,86) y
femoral (nacional 5% vs. importado 7,5%; p = 0,35). El uso de componentes cementados se ha asociado a distintas
complicaciones, como la “enfermedad del cemento”* o “el sindrome de implantacion cemento-hueso”.”” En este
estudio, no hubo ningiin caso de este sindrome, posiblemente esto se relacione con la baja tasa de este evento (alre-
dedor del 2-5%)* y a la poca cantidad de pacientes analizados. En nuestro estudio, la tasa global de complicacio-
nes fue del 5,9% (n =9), aunque sin una relacién directa con el origen del cemento. Hubo un porcentaje levemente
superior en el grupo de cemento nacional (6% vs. 5,4%); sin embargo, esta diferencia no fue estadisticamente
significativa (p = 0,99). Esto podria estar relacionado con el significativo mayor porcentaje de pacientes con un
indice de comorbilidad de Charlson >5 en el que se utiliz6 cemento nacional.’*! Espehaug y cols.*” analizaron
17.323 artroplastias y la tasa de fracaso ajustada a los 10 afos oscil6 entre el 5,9% de los implantes fijados con
PALACOS® que contenian gentamicina y el 17% de los fijados con CMW3®. La tasa estimada de supervivencia
global de la prétesis fue del 95,4% luego de casi 5 afios de seguimiento promedio, con un porcentaje similar entre
los pacientes tratados con cemento nacional (96%) y los tratados con cemento importado (94,5%). Esta tasa coin-
cide con lo reportado por Hailer y cols.,* quienes analizaron 170.413 artroplastias del registro sueco y constataron
una tasa del 94% luego de 10 afios. De manera similar, Kam y cols.* publicaron una tasa del 88% luego de analizar
a 168 pacientes con artroplastias cementadas durante 18 afios.

Creemos que la tasa de supervivencia de la protesis registrada en este estudio se relaciona con la adecuada téc-
nica quirudrgica, donde todos los pacientes, independientemente del origen del cemento, tuvo una adecuada calidad
de cementacién (Barrack A o B).

Segtin nuestro conocimiento, este es el primer estudio que realiza un subanélisis de los resultados de la artroplas-
tia cementada segun el origen de fabricacion del cemento.

Nuestro estudio tiene algunas limitaciones, como su disefio retrospectivo y la baja cantidad de pacientes. Cabe
aclarar que se trata de resultados preliminares a corto plazo. También, los resultados podrian verse afectados, por-
que se realizé en un centro de alto volumen de artroplastias, con cirujanos experimentados en este tipo de proce-
dimientos. Sin embargo, creemos que este estudio puede representar el punto inicial para disefiar futuros estudios
apropiados que nos permitan establecer conclusiones con mayor nivel de evidencia.

CONCLUSIONES

El uso de componentes cementados sigue siendo una estrategia viable en las artroplastias para fracturas de cade-
ra, los resultados y la supervivencia a corto y mediano plazo son excelentes. Los hallazgos de este estudio sugieren
que el origen de fabricacion del cemento (nacional o importado) no impactaria significativamente en los resultados.
Continuaremos con el andlisis de la serie, a fin de establecer los resultados a largo plazo.
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