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El reemplazo total de cadera involucra el reemplazo dg
una protesis artificial. La gran mayoria de estas prétes
femoral, un componente acetabular y una superfici
modulares consisten en una cabeza femoral, tallo femq
revestimiento). Estas se diferencian por sus tipos de s
ceramica, polietileno, metal ceramizado); la fijacion
(cementado, no cementado, hibrido, hibrido reverso)
implante. Las revisiones de las prétesis se llevan a ¢
debido a infeccion o aflojamiento.

la articulacion de la cadera con
is consisten en un componente
e de rozamiento. Las protesis
ral, y copa acetabular (con o sin
superficie de articulacion (metal,
del componente del implante
y tamano del componente del

abo cuando los implantes fallan

Nuestra evaluacién de tecnologia tuvo como objetivo
eficacia y seguridad de las prétesis de reemplazo tot

obtener evidencia respecto a la
| de cadera no cementada con

cabeza modular de bioceramica con alumina sobre copa acetabular de polietileno de
bandas entrecruzadas comparado con las protesis con cabeza modular de cobalto-
cromo o zirconio y copa acetabular de polietileno de ultra alto peso molecular o bandas
entrecruzadas, en cuanto a respuesta clinica objetiva. Las bases de datos electrénicas
en las que se hicieron las busquedas incluyeron: MEDLINE, The Cochrane Library,
Tripdatabase, National Guideline Clearinghouse, y el repositorio del National Institute for
Health and Care Excellence - NICE. Se incluyeron ademas referencias externas
derivadas de los estudios incluidos.

Se encontraron cuatro revisiones sistematicas, que evaluaron los diferentes tipos de
reemplazo total de cadera. Los desenlaces reportados en la literatura fueron sobre

mejora funcional o clinica, y calidad de vida. La ma
concluyente debido a un pobre reporte de dat
inconsistentes, e incertidumbre en las estimaciones
tratamientos. Ninguna de las cuatro revisiones

controlados aleatorizados que comparen directament

r parte de la evidencia no fue

datos perdidos, resultados
e los efectos de los diferentes
istematicas encontré ensayos
las protesis de reemplazo total

de cadera no cementada de nuestro interés: con capeza femoral de aliumina sobre
polietileno frente a cabeza femoral de cobalto-cromo o zirconia sobre polietileno.
Nuestra bisqueda tampoco encontré ensayos controlaglos aleatorizados que comparen
estos dos tipos de protesis total de cadera. Se encontré una evaluacion de tecnologia
por parte de NICE. En ella, no consideré apropiado hacer recomendaciones en base al
tipo de protesis, dado que puede haber variacion en lag tasas de revision dentro de una
misma categoria de protesis segun el fabricante. En su lugar, concluyen que toda
prétesis que tenga una tasa verificada o estimada de revision menor a 5% en 10 anos,
seria recomendable. Nuestra bisqueda no encontré guias de practica clinica sobre el
reemplazo total de cadera.

La falta de ensayos controlados aleatorizados que co
protesis total de cadera de nuestro interés, sumado a |
la escasa evidencia disponible, impide que se pued
cabeza femoral de alumina sobre polietileno sean sup
de cobalto-cromo o zirconia sobre polietileno, en ¢
importancia para el paciente. Se concluye, entonces,
presente evaluacion de tecnologia sanitaria evidencia
es el beneficio neto atribuible del uso de las protesis g
cementada con cabeza modular de bioceramica con al
polietiieno de bandas entrecruzadas frente a las de
polietileno.

paren directamente los tipos de
as deficiencias y limitaciones de
H concluir que las proétesis con
eriores a las de cabeza femoral
uanto a beneficios clinicos de
que no se ha encontrado en la
consistente que establezca cual
e reemplazo total de cadera no
imina sobre copa acetabular de
cobalto-cromo o zirconia sobre




Esta evaluacion de tecnologia puede ser actualizada cuando se cuente con ensayos
controlados aleatorizados de alta calidad que compargn directamente los dos tipos de
proétesis a largo plazo.




Lisapun -

II. INTRODUCCION

Esta evaluacion de tecnologia tuvo como objetivo obtener y analizar la mejor evidencia
disponible respecto a la eficacia y seguridad de lasg protesis para reemplazo total de
cadera no cementada con cabeza femoral de aliumina sobre polietileno comparado con
las prétesis con cabeza femoral de cobalto-cromo o z|rconia sobre polietileno, en cuanto
a respuesta clinica objetiva.

A partir de la documentacion proveida, se formuld lajsiguiente pregunta PICO tentativa
para la busqueda de evidencias:

Pacientes con coxartrosis menores [de 55 anos con indicacion de
reemplazo total de cadera

Protesis total de cadera no-cementada con cabeza modular de
| bioceramica con alimina y la copa acgetabular de polietiieno de bandas
entrecruzadas

Prétesis total de cadera no-cementada con cabeza modular de cobalto-
C cromo o zirconio y copa acetabular de polietileno de ultra alto peso
~molecular o bandas entrecruzadas (crpss-link)

Desenlace funcional (HHS, HSS, UCLA)

Tasa o riesgo de revision

B. GENERALIDADES

El reemplazo total de cadera es uno de los procedimientos quirtirgicos ortopédicos de
mayor éxito, puede aliviar el dolor de cadera causado|por diferentes etiologias, restaurar
la funcionalidad, y mejorar la calidad de vida. En una articulacion de cadera sana, la
cabeza femoral se articula con el acetabulo, permitiendo un rango de movimiento fluido
en multiples planos. Cualquier condicicion que afectg alguna de estas estructuras lleva
al deterioro de la articulacion, que a su vez puede llevar a deformidad, dolor, y pérdida
de funcién. La condicion mas comun es la osteoartritis. Otras condiciones menos
frecuentes son las artritis inflamatorias (como la artritis reumatoide), displasia de cadera,
trauma, neoplasias, y osteonecrosis.

El reemplazo total de cadera es un procedimiento| que consiste en reemplazar las
superficies articulares afectadas por otras de materigles sintéticos. Este procedimiento
se indica en aquellos pacientes en quienes el tratamiento no-quirtrgico u otras opciones
quirargicas han fallado, y por lo tanto persiste el dolor debilitante y/o un significante
deterioro en las actividades de la vida diaria. Los fesultados de los desenlaces del
reemplazo total de cadera varian segun el implante, la técnica quirdrgica, el tipo de
fijacién, los materiales usados, edad del paciente, grado de actividad del paciente, entre
otros factores. En pacientes mas jéovenes, menores de 50 afos y activos, se ha descrito



que puede haber una falla prematura de la protesis si el pivel de actividad no es reducido

(1,2).

ante diferentes desenlaces. Los
e importancia clinica para los
nstrumentos como el puntaje de
e cadera de Oxford (Oxford Hip
este proposito. EI HHS incluye
fecto en actividades, necesidad
rias: subir escaleras, sentarse,
>sidad de soporte, distancia al
a, abduccion, rotacion interna,
de cadera, abduccién, rotacion
rar la funcién y dolor en relacién

La eficacia del reemplazo total de cadera se mide medi
desenlaces funcionales permiten medir resultados d
pacientes, y son reportados por los mismos pacientes. |
cadera de Harris (Harris Hip Score- HHS) o el puntaje d
Score — OHS) son herramientas bastante usadas para
10 items y consiste en 4 dominios: dolor (severidad, e
de medicacion para el dolor), funcion (actividades dig
manejo de calzado/medias; ambulacion: cojear, nece
caminar), ausencia de deformidad (flexiéon de cader
longitud de extremidad); y rango de movimiento (flexion
externa, y aduccién) (3). El OHS fue disenado para valo

a las actividades diarias para pacientes que son someti
de cadera. Incluye 12 items de opcion multiple y el pun
alto el mejor desenlace (4).

Determinar el minimo cambio significativo en el pun
importante para la interpretacién tanto de los resultados
en la practica clinica. El saber si el cambio obtenido €
refleja una mejora significativa para el paciente origino

dos a cirugia de reemplazo total
aje va de 0 a 48, siendo el mas

taje de estos instrumentos es
de los estudios como de su uso
n la medicion de un desenlace
el término Diferencia Minima de

Importancia Clinica (DMIC) (5). Posteriormente se especifico el término Diferencia

Minima de Mejora Clinica (DMMC), ya que las diferenci
mejora pueden ser distintos de aquellas que signifid

s en puntaje que significan una
an un deterioro. Estudios han

encontrado que para el HHS, el rango de DMIC va entie 7 a 10, y para el OHS entre 5

a7(8,7).

Otro desenlace importante es la tasa o riesgo de revis
ocurrir por diversas causas, como fractura, infeccion, di
(8-10). Los pacientes con falla sintomatica son consid
Esta cirugia es relativamente infrecuente, y puede ocur
la cirugia inicial, por lo que su estudio involucra
seguimientos consistente por varios afios(11).
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La gran mayoria de las prétesis de reemplazo tot
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ion. La falla del implante puede
slocacion, osteolisis, entre otros
prados para cirugia de revision.
rir diez afios 0 mas después de

grandes investigaciones con

| de cadera consisten en un

componente femoral, un componente acetabular y upa superficie de articulacién o
rozamiento. En la actualidad, casi todos los sistemas son modulares, consistiendo en

un tallo femoral, una cabeza femoral, un casque
acetabular.

La fijaciéon de los componentes de la protesis puede
cemento (cementada), que actia como pegamente en
cemento (no-cementada), que se encaja con presion y
en la superficie del implante.

Las cabezas femorales de ceramica, como alumina (6xi
de zirconio) se introdujeron bajo la creencia de que ¢
polietileno seria menor con este tipo de cabeza femor
Las cabezas femorales de ceramica pueden ser mas li
que las de metal. Sin embargo, la ceramica es quel
(12,13), que se ha reportado clinicamente, en algunos ¢

acetabular, y recubrimiento

farse de dos maneras, usando
tre el implante y el hueso; y sin
i depende del crecimiento dseo

do de aluminio) o zirconia (éxido
| desgaste del recubimiento de
al comparado con las de metal.
sas y mas resistentes al rayado
radiza y susceptible a fractura
£asos con serias consecuencias




(14-17). Otro factor a tener en cuenta es que ppr lo general su costo es mayor
comparado con las protesis tradicionales.

METODOLOGIA

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

I1I.
A.

Se realizé una busqueda de literatura publicada sobte las prétesis para reemplazo total
de cadera no cementada con cabeza femoral de alumina sobre polietileno comparado
con las protesis con cabeza femoral de cobalto-cromo o zirconia sobre polietileno. Las
bases de datos interrogadas fueron: Medline y [Tripdatabase. Adicionalmente, se
realizaron busquedas en los portales web de entidades que realizan revisiones
sistematicas, evaluaciones de tecnologias sanitarigs y guias de practica clinica: The
Cochrane Library, National Institute for Health and Care Excellence (NICE) del Reino
Unido, y National Guideline Clearinghouse.

B. TERMINOS DE BUSQUEDA

La busqueda inicial en Pubmed y Tripdatabase con |os términos de blsqueda segun la
pregunta PICO arrojo muy pocos resultados, porl lo que se decidid reformular la
busqueda para hacerla mas sensible y poder asi encontrar toda la informacién

relacionada a la tecnologia sanitaria de interés: protesis de alumina en polietileno. La
férmula final fue:

(("alumina*' OR "delta ceramic*") AND "polyethyleng") AND (“total hip arthroplasty” OR

Giag; 'v‘total hip replacement”)
%

-

$e& utilizaron filtros para tipos de estudio: clinical trial,
practice guideline, systematic review, meta-analysis,

En Cochrane Library se buscaron revisiones siste
(NICE, NCG) se utilizaron estrategias de busqueda

randomized control trial, guideline,
evaluation studies.

maticas. Para el resto de fuentes

mmas sensibles, mediante el término

“hip arthroplasty” o “hip replacement” y los documen(los obtenidos fueron tamizados en

su totalidad.

~
50
p=

La literatura encontrada se selecciono en base a los
la pregunta PICO:

Guias de Practica Clinica

Revisiones sistematicas y Meta-analisis
Ensayos controlados aleatorizados
Evaluaciones de tecnologia

B Wi

5 siguientes criterios generados de




D. EXTRACCION DE DATOS Y SINTES

La busqueda se enfocd en revisiones sistematicas, meta-analisis, guias de practica
clinica, y ensayos controlados aleatorizados de fase |lI.

La literatura encontrada fue inicialmente seleccionada segun su relevancia a partir del
titulo y resumen (en los casos en que haya estado disponible). Luego de esta primera
etapa, los articulos seleccionados se revisaron a texto completo para determinar su
elegibilidad final, evaluacién y extraccion de datos.

Los resultados de las busquedas en cada base de datos y fuentes fueron consolidados
en un gestor de referencias.




IV. RESULTADOS

FLUJOGRAMA DE SELECCION DE LA BIBLIOGRAFIA ENCONTRADA

Referencias Identificadas en la Bﬂscjueda
(n=103) " '

Pubmed (n=36)
Cochrane Library (n=1)
Tripdatabase (n=65)
NICE (n=1)

NGC (n=0)

4

‘Duplicados (n=13)

i

Documentos tamii?dos (n=90)

Documentos excluidos por titulo o resumen
(n=72)

Documentos revisados en texto comﬁaletd {
_ (n=18) '5

380 S o

" Documeittos excluidos por tipo de disefto, falta
de cornparacion de las prétesis de interés
£ ~(n=13)

Documentos incluidos en la evaluacién (n=5)

i
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No se encontraron guias de practica clinica sobre sele;
el reemplazo total de cadera.

economic evaluation(18)

[Reemplazo total de cadera y reemplazo de superficie
discapacidad como resultado de artritis terminal de
evaluacion economical

El objetivo principal de esta revision sistematica fus
efectividad clinica y costo-efectividad de los diferent
cadera y artroplastia de reemplazo de superficie p
discapacidad en personas con osteoartritis terminal de

Se hicieron busquedas de estudios de efectividad

ccion de material de protesis en

para el tratamiento del dolor y
cadera: revision sistematica y

> |levar a cabo un analisis de
es tipos de reemplazo total de
ara el tratamiento del dolor y
cadera.

clinica, costo-efectividad, y de

registros en diciembre de 2012. Los estudios de ef
aquellos publicados desde el 2008 y con 100 o mas p

ectividad clinica se limitaron a
rticipantes. Las bases de datos

electronicas utilizadas incluyeron MEDLINE, EMBASE, The Cochrane Library and

Current Controlled Trials. Listas de referencias,

aginas web de fabricantes y

organizaciones profesionales también fueron tamizadasg. Se incluyeron reportes en texto

completo de ensayos controlados aleatorizados, revisi

es sistematicas y meta-analisis

en inglés. La calidad global de la evidencia fue valorada usando el sistema GRADE
(Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation).

Se incluyeron 13 ECAs en esta revision sistematica. La edad promedio de los
participantes en los ECAs estuvo entre los 45 y 72 afios. La comparacion de las
intervenciones de reemplazo total de cadera en los HCA incluidos fue en base a las
diferencias en los componentes del implante (e.g. copa acetabular, tallo femoral, y

cabeza femoral) segun su composicion, disefo, supe
fijacion y tamafo del componente. De los desenlaces T
reportados fueron el puntaje de cadera de Harris (HHS

De las 5 revisiones sistematicas incluidas, 2 comparar
articulaciones (19,20).

Debido a la gran extension tematica de esta revision
analizar los resultados relacionados a los materiales d
los resultados de eficacia y seguridad.

Ninguno de los 12 ECAs que reportaron el puntaj

ficie de articulacion, método de
eportados en los ECAs, los mas
y el riesgo de revision.

on los materiales usados en las

sistematica, nos limitaremos a
e prétesis de nuestro interés y a

e de cadera de Harris (HHS)

compararon directamente alumina sobre polietileng vs. metal o zirconia sobre

polietileno. Un estudio (21) reporté el HHS comparando

materiales de la cabeza femoral
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y superficie acetabular. En este estudio, la cabeza femoral fue del mismo material para
ambos grupos (cobalto-cromo / oxinium) difiriendo en el revestimiento de la copa
acetabular (polietileno no entrecruzado comparado don polietileno entrecruzado). El
HHS promedio en el seguimiento no fue distintd entre ambos grupos. Otras
comparaciones de otros estudios fueron: cementado|comparado con no-cementado,
polietileno entrecruzado comparado con polietileno ng entrecruzado, en las que no se
encontré diferencia en el HHS promedio.

La evidencia para las siguientes comparaciones de|materiales fue calificada como
inconclusa: cabeza femoral de oxinium comparada cop cobalto-cromo(22), y ceramica
sobre ceramica comparado con metal sobre polietileho o ceramica sobre polietileno
(23,24). Reiteramos que ninguna de estas comparaciones es sobre los tipos de protesis

de nuestro interés.

Otro desenlace reportado fue el indice Western Ontario and McMaster University
Osteoarthritis Index score (WOMAC), para el que la|revision sistematica encontré 4
ECAs. Nuevamente, ninguno comparé los materiales de nuestro interés. Se reportaron

diferencias no significativas estadisticamente entre |
acetabular de polietileno entrecruzado comparado con
fijacién (cementado vs no-cementado), cabeza femor
(22).

En cuanto a calidad de vida relacionada a salud, nin
nuestro interés. En un ECA, en el seguimiento a 1 y
calidad de vida (en las subescalas mental y fisica del SH
que recibieron revestimiento de la copa acetabul
comparado con polietileno no entrecruzado.

Sobre el Riesgo de Revision, una revision sistematica

superficie articular de la copa
polietileno no entrecruzado (25),
al de oxinium vs cobalto-cromo

juno compard los materiales de
5 afos, no hubo diferencia en
F-12) entre 2 grupos de pacientes
ar de polietileno entrecruzado

(20) encontré que, a los 9 afos

;f‘*ﬁmf"' ost-operatorio, aquellos que recibieron cabeza femopral de zirconia tuvieron similar
(g riesgo de revision que aquellos que recibieron cabezal|femoral de no-zirconia (3 ECAs,
%ES'E%%LY diferencia de riesgo 0.02, IC 95% -0.01 a 0.06). Los materiales usados en el grupo de

% ; no-zirconia incluyeron alumina, cobalto-cromo, y acero. Esta evidencia fue considerada

£55a00 -

concluyente en detectar no diferencia en tasa de revisi
femoral.

La evidencia de las 3 revisiones sistematicas restantes
impidio a los autores emitir conclusiones.

La evidencia sobre mortalidad fue considerada
estimaciones de riesgo relativo no-significativas y los
Nuevamente, esta evidencia no comparo alumina con

La evidencia incluida en esta revision sistematica se
tamafio de muestra sea mayor o igual a 100, y publicg
de limitar el tamafo de muestra se basd en un c
clinicamente importantes en HHS, y el hecho de q
muestra menores tienden a tener un poder estad
diferencias significativas en desenlaces continuos. 4
abarco una gran cantidad de evidencia, que en gran p
un pobre reporte de resultados de los estudios inclu
inconsistentes, métodos inapropiados de analisis,

hallazgos, e incertidumbre en la estimacion del efecto

on entre los dos tipos de cabeza

fue de naturaleza narrativa, que

no concluyente debido a las
amplios intervalos de confianza.
metal.

limité a aquellas en las que el
da a partir del 2008. La decision
lculo para detectar diferencias
e los estudios con tamanos de
stico suboptimo para detectar
\Un asi, la revision sistematica
arte fue no-concluyente debido a
dos, datos perdidos, resultados
feportes inconsistentes de sus
del tratamiento. Adicionalmente,

12




ninguno de los estudios encontrados comparé direct
interés, ni en el grupo etareo de nuestro interés.

[Reemplazo total de cadera para el tratamiento de art
sistematica y meta-analisis]

Esta revision sistematica evalud la efectividad clinica ¢
total de cadera usada para el tratamiento de artritis tern
literatura comprendié ECAs y revisiones sistematicas
adelante, que hayan comparado diferentes tipos de
pacientes con artritis terminal de cadera. Los tipos de r
comparados segun el material/composicion, disefio,
fijacion, y tamafio de los componentes. Se limitaron EQ
para minimizar la evidencia no-concluyente. Los autor
tamano de muestra de 100 haria que un estudio tenga u
detectar una media de diferencia de al menos 10 pun
ECAs y 5 revisiones sistematicas.

La mayoria de la evidencia fue no-concluyente debido 3

amente las protesis de nuestro

ritis terminal de cadera: revision

le diferentes tipos de reemplazo
hinal de cadera. La busqueda de

publicadas a partir del 2008 en
reemplazo total de cadera en
eemplazo total de cadera fueron

superficie articular, méetodo de

As con 100 o mas participantes,

es calcularon que un minimo de

n poder estadistico de 90% para
os en el HHS. Se incluyeron 14

pobre reportaje, datos perdidos,

o incertidumbre en las estimaciones de tratamiento. N

inguno de los estudios incluidos

evalud protesis no cementadas modulares de alumina sobre polietileno comparado con
metal sobre polietileno. Dos estudios evaluaron ceramica sobre ceramica comparado
con metal sobre polietileno (24) (26). La mayoria de estudios analizados sugieren un
incremento significativo en los puntajes postquirirgicog de las mediciones funcionales y
clinicas, independientemente del tipo de prétesis de reemplazo total de cadera recibidas.
Sin embargo, las limitaciones de la evidencia ameritan|una interpretacion cuidadosa de
los hallazgos. La evidencia sobre complicaciones fug escasa. No queda claro si fue
debido a la ausencia o rareza de estos eventos o si fue simplemente por subreporte.
Diversos factores contextuales podrian haber influido én los resultados de los estudios.
Ninguno de los estudios reporté la experiencia del personal a cargo de los pacientes o
sus cuidadores. La falta de cegamiento por parte de l¢s participantes o el personal de
salud pudo haber llevado a diferencias en los desenlaces. Cualquier desbalance entre
grupos de tratamiento pudo haber influido en los desenlaces reportados por los
pacientes independientemente del tratamiento recibido,.

different

I_asrirr

Esta revisién sistematica buscé determinar los desenlaces a corto y largo plazo
reportados por los pacientes que fueron sometidos a reemplazo total de cadera, y las
tasas de revision luego del uso de implantes con distintas articulaciones. Se identificaron
18 ECAs y estudios observacionales comparativos. Esta revision fue incluida en la
revision descrita previamente, por lo que sera descrita jmuy brevemente.

El HHS fue el desenlace mas reportado: en 16 de los 18 estudios, aunque sélo 10
estudios reportaron el HHS en la linea de base y en|el seguimiento. Ninguno de los
ECAs incluidos en esta revision sistematica compar6 las protesis de interés de nuestra

13




evaluacion de tecnologia. Dos estudios evaluaron cergmica de 6xido de zirconio sobre
polietileno comparado con metal sobre polietileno (27,28). Uno de los estudios no

reporto el HHS en la linea de base. En ambos estudio
entre ambos grupos.

Se incluyo datos del Registro Nacional de Nueva Zelan

5 no hubo diferencias en el HHS

da, que comprende una cohorte

grande. De este registro, se encontrd que las prétesis de ceramica sobre polietileno

estuvieron asociadas a una mayor ocurrencia de revisio
polietileno. Por otro lado, los registros de Inglaterra
ocurrencia. Otros 3 registros no reportaron una diferer

n que las protesis de metal sobre
y Gales reportaron una menor
cia. La informacion obtenida de

los registros, aunque valiosa, no permite derivar conclusiones definitivas sobre la

efectividad comparativa de los distintos tipos de prétes

Yoshitomi

Heads: A

[El fabricante afecta los resultados clinicos del reemp
femoral de zirconia: una revision sistematica]

e

azo total de cadera con cabeza

Esta revision sistematica compar¢ las tasas de superviviencia y desgaste anual de
polietileno de las cabezas femorales de zirconia comparadas con las de materiales

distintos a zirconia en el reemplazo total de cadera.
revision sistematica de Clarke et al, por lo que sera de:

Esta revision fue incluida en la
scrita brevemente.

Se incluyeron estudios con seguimiento de 5 afos ¢ mas, de cualquier tamano de

cabeza femoral, cementados o no cementados. Los
cohortes, y estudios con grupo control historico.

Los estudios incluidos ofrecieron resultados heterog
atribuyen a las distintas calidades de zirconia segun
incluidos en esa revisién sistematica utilizaron alu

disenos incluidos fueron ECAs,

eneos entre si. Los autores lo
el fabricante. Sélo dos estudios
mina como grupo control. Sin

embargo, un estudio fue de tipo cohorte histérico (12) y el otro fue de tipo cohorte (29).

Adicionalmente, el método de fijacion en ambos estu

ios de cohorte fue cementado,

que no es compatible con nuestra pregunta de interés. Los autores no reportaron

analisis de la calidad de evidencia, y la seleccion de los
con suficiente claridad.

Nuevamente, esta revisiébn sistematica tampoco

pstudios incluidos no fue descrita

encontré ensayos controlados

aleatorizados que comparen los dos tipos de protesis de nuestro interés.

C.

National Institute fo

L Ui

ON F<

EVALUACIONI

replacement anc SUr

ralsal gl

[Reemplazo total de cadera y artroplastia de superficie para la artritis terminal de cadera.

Evaluacion de tecnologia)

El National Institute for Health and Clinical Excellence

- NICE, del Reino Unido, realizo

una evaluaciéon de tecnologia sobre el reemplazo tatal de cadera y artroplastia de
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superficie para artritis terminal de cadera. Esta evalua
de 2014. Actualmente se esta realizando una revision

El comité evaluador noto que los ECAs y revisiones sis

evaluacion de tecnologia involucraban pequenos ni

tiempo de seguimiento relativamente corto, reportabar

manera incompleta o deficientemente, v no tenian pJ

para detectar diferencias en las tasas de revision

Las evaluaciones de tecnologia de NICE comprenden
diferentes actores. En este proceso se aceptan a ex
comentarios. Asi, se reporta que varios consultante
revision varian segun los diferentes fabricantes den
protesis. EI Comite Evaluador reiteré que habia cons
por categoria de protesis basado en los promedios d
fabricantes dentro de una categoria. Sin embarg
recomendaciones por categoria de protesis, ya que es
fabricantes individuales cuyo producto tenga baja tasa
otros fabricantes de la misma categoria de protesis,

cion se publicé el 26 de febrero
e actualizacion.

ematicas identificadas para esta
meros de pacientes, tenian un
diferentes desenlaces ya se de
bvder estadistico suficiente como

In proceso extenso involucrando
ernos a manifestar preguntas y
s enfatizaron que las tasas de
ro de una misma categoria de
derado hacer recomendaciones
e tasas de revision de multiples
o, el Comite eligié no hacer
to podria poner en desventaja a
de revision en comparacion con
daria una ventaja injusta a los

fabricantes con tasas de revision altas dentro de una categoria con un promedio bajo de

tasas de revision.

El comité evaluador de NICE concluye que las prétesis
y artroplastia de superficie son recomendadas com
personas con artritis terminal de cadera, soélo si las
proyectadas) de revisién de 5% o menos en 10 afos.

D. ENSAYOS CLINICOS

No se encontraron ensayos controlados aleatorizad
prétesis de cabeza femoral de alumina sobre superfi
metal sobre polietileno.

V. DISCUSION

Nuestra evaluacion de tecnologia tuvo como objetivo
eficacia y seguridad de las prétesis para reemplazo to
cabeza femoral de alimina sobre polietileno comparg
femoral de cobalto-cromo o zirconia sobre polietileng
objetiva.

Se encontraron cuatro revisiones sistematicas, que
reemplazo total de cadera. Los desenlaces reportad
mejora funcional o clinica, y calidad de vida. La may
concluyente debido a un pobre reporte de datg
inconsistentes, e incertidumbre en las estimaciones
tratamientos. Ninguna de las cuatro revisiones

para el reemplazo total de cadera
b opciones de tratamiento para
protesis tienen tasas (o tasas

0s que comparen directamente
cie acetabular de polietileno vs.

obtener evidencia respecto a la
tal de cadera no cementada con
1do con las prétesis con cabeza
, en cuanto a respuesta clinica

evaluaron diferentes tipos de
os en la literatura fueron sobre
(or parte de la evidencia no fue
)s, datos perdidos, resultados
de los efectos de los diferentes
sistematicas encontré ensayos

controlados aleatorizados que comparen directamente las protesis de nuestro interés:
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con cabeza femoral de alimina sobre polietileno frente a cabeza femoral de cobalto-
cromo o zirconia sobre polietileno. Al igual que en las| revisiones sistematicas, nuestra
busqueda tampoco encontré ensayos controlados aleatorizados que comparen estos

dos tipos de prétesis de reemplazo total de cadera.

Nuestra busqueda encontrd una evaluacion de tecno
NICE no consideré apropiado hacer recomendaciones
que puede haber variacion en las tasas de revision d

ogia por parte de NICE. En ella,
en base al tipo de prétesis, dado
ntro de una misma categoria de

protesis segun el fabricante. En su lugar, concluyen que toda protesis que tenga una
tasa verificada o estimada de revision menor a 5% en 10 afos, seria recomendable.
Nuestra busqueda no encontré guias de practica clinica sobre el reemplazo total de
cadera.

Hay evidencia de menor nivel que compara alumina ¢on metal. Un estudio de cohorte
(31) con seguimiento de al menos 15 afios. Los desenlaces mas importantes son
aquellos que son de significancia clinica para el paciente, como los desenlaces
reportados por los pacientes: el puntaje de cadera Hospital for Special Surgery (HSS) y
el puntaje de actividad UCLA. En estos dos desenlaces, que miden el grado de

funcionalidad del paciente, no se encontro diferenci

entre las protesis de alumina

comparado con las de metal. Otro desenlace importante fue la tasa de revisién, que

tampoco se encontré diferencia significativa entre am
un estudio observacional, el estudio presenté serias d

DoS grupos. A las limitaciones de
eficiencias como el no explicar el

gran numero de pacientes perdidos, una baja concordancia entre observadores del
desgaste radiografico, y el pequeno numero de partigipantes analizados. Otro estudio
observacional (32) encontro tasas de desgaste similgres entre alumina y zirconia. En
general, los estudios padecen de un pequefio numero de participantes, y se enfocan en
reportar desenlaces cuya implicancia es incierta, en lugar de desenlaces de importancia
para el paciente (32-34).

El pobre reporte manifestado por las revisiones sistematicas disminuye la aplicabilidad
de los hallazgos de los estudios en la préactica clinica| Se necesita de ECAs grandes y
de largo plazo que comparen directamente los dos tipos de prétesis de nuestro interés

para poder llegar a conclusiones definitivas. Y en

| caso particular de la presente

evaluacién, se necesitaria de estudios ECA espegificamente llevados a cabo en
poblacion menor a 55 afios de edad. Adicionalmente gl reporte estadistico, los estudios

deben especificar la diferencia minima de importanci
ayudaria a interpretar el significado clinico de los halla

Los estandares consolidados para el reporte de
recientemente afadid los desenlaces reportados por |

clinica de los desenlaces. Esto
Zgos numericos.

ensayos clinicos (CONSORT)
0s pacientes (35), que ayudarian

a incrementar la calidad del reporte de desenlaces funcionales y de calidad de vida de

los pacientes. Un reporte adecuado de desenlaces en
confiabilidad de la valoracion de la evidencia en la ton
de las protesis mas apropiadas para grupos especificg

En vista de la limitada cantidad y calidad de ECAs so
diferentes tipos de prétesis de reemplazo total de cad
considerar la informacioén derivada de los registros n
Suecia, Australia, Noruega, Nueva Zelanda y el Re

los estudios permitiria una mayor
na de decisiones para la eleccion
)s de pacientes.

bre la eficacia y seguridad de los
era, se argumenta que se padria
acionales. Algunos paises como
no Unido, cuentan con grandes
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registros. Los registros han ofrecido resultados inc|
revision entre protesis de cabeza femoral de ceramica
las de metal sobre polietileno. Adicionalmente, se
informacion de estos registros estaria sujeta a una inte
limitada por las desventajas de los estudios obsery
aleatoria a la intervencion, diferencias en técnicas quir

onsistentes sobre las tasas de
sobre polietileno comparada con
debe tener en cuenta que la
rpretacion cautelosa, ya que esta
acionales, como asignacién no
urgicas, diferencias en el reporte

de desenalces en diferentes centros, en el seguimiento, casos duplicados o no

reportados, demoras en el reporte, datos perdidos, etg
en el desenlace, y es por ello que los ECA son preferib

c. Muchos factores podrian influir
es. Aun asi, los registros pueden

llenar el vacio de evidencia que se tiene en la actualidad, y servir también como sistemas

de vigilancia de la viabilidad de las prétesis, tasas g
EsSalud podria adoptar el uso de estos registros pa
informar decisiones especificas para nuestro contexto

Finalmente, la ausencia de evidencia de alta calidad
decisién informada sobre el uso de las prétesis no-cen
bioceramica con alimina y copa acetabular de polig
respecto a las prétesis no-cementadas con cabeza mo
y copa acetabular de polietileno de ultra alto peso molg
pacientes menores de 55 afios con coxartrosis, en téri

e revision, y eventos adversos.
ra obtener evidencia local y asi

impide que se pueda tomar una
nentadas con cabeza modular de
tileno de bandas entrecruzadas
dular de cobalto-cromo o zirconio
cular o bandas entrecruzadas en
ninos de eficacia y seguridad.
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VI. CONCLUSIONES

e Alafecha de esta evaluacion, no se dispone de evigencia suficiente que sustente el
uso de las prétesis de reemplazo total de cadera noicementada con cabeza modular
de bioceramica con alumina y copa acetabular de polietieno de bandas
entrecruzadas como una alternativa terapéutica mas eficaz y segura que las protesis
no-cementadas con cabeza modular de cobalto-cramo o zirconio y copa acetabular
de polietileno de ultra alto peso molecular o bandag entrecruzadas.

¢ Se debe mantener el uso de protesis de metal o zirconia — polietileno hasta que
futuros ensayos controlados aleatorizados que comparen directamente alumina —
polietileno versus metal o zirconia — polietileng en esta poblacion, informen
concluyentemente sobre la eficacia y seguridad de su uso.

e Los desenlaces a tener en cuenta son aquellos que son de importancia para el
paciente, como los desenlaces reportados por los pacientes de funcionalidad y
actividad, y el riesgo o tasa de revision quirdrgica.

« Por lo expuesto, el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion
- |[ETSI no aprueba el uso de prétesis de reemplazp total de cadera no-cementada
con cabeza modular de bioceramica con alumina y ¢opa acetabular de polietileno de
bandas entrecruzadas como una alternativa de tratamiento para pacientes menores
de 55 anos con coxartrosis de cadera con indicacion de reemplazo total de cadera.
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VII.

RECOMENDACIONES

Seguir las recomendaciones de la guia de eva
respecto a los estandares de protesis de ree
disponibilidad de éstas en EsSalud.

Actualizar esta evaluacion al contar con la actua
de tecnologia de NICE y cuando se cue
aleatorizados que comparen directamente los d
largo plazo.

Implementar en EsSalud un sistema de regi
reemplazo total de cadera para su seguimiento

luacién de tecnologia de NICE
mplazo total de cadera, segun

izacién de la guia de evaluacion
hte con ensayos controlados
0s tipos de protesis de interés a

stro de pacientes sometidos a
A largo plazo.
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Gutierrez Nunez Gloria Elizabeth

De: Jose Cano <jose.cano@essalud.gob.pe>

Enviado el: lunes, 27 de marzo de 2017 17:11

Para: Gutierrez Nunez Gloria Elizabeth

Asunto: RE: Remito informacion solicitada para tramite de modificacion de EETT de Protesis de

Cadera No Cementada - Red Arequipa
Estd en el correo anterior firmado por el Dr. Carlos Vargas Munoz Jefg del Servicio de Ortopedia y Traumatologia del
HBCASE.

Atentamente

Q.F. JOSE CANO CAHUANA
JEFE UERM-RAAR
RPM *558738

De: Gutierrez Nunez Gloria Elizabeth [mailto:gloria.gutierrez@essalud.gob.pe]
Enviado el: lunes, 27 de marzo de 2017 16:28
Para: Jose Cano <jose.cano@essalud.gob.pe>
CC: Diana Espejo <diana.espejo@essalud.gob.pe>
Asunto: RE: Remito informacion solicitada para tramite de modificacion de EETT de Protesis de Cadera No
Cementada - Red Arequipa

Dr. Cano:
Favor adjuntar la informacion

Slds

I_.ic.__Esp. Gloria Gutierrez Nunez

E-mail gloria.qutierrez@essalud gob . pe

De: Jose Cano [mailto:jose.cano@essalud.gob.pe]
Enviado el: lunes, 27 de marzo de 2017 16:00

Para: Gutierrez Nunez Gloria Elizabeth <glc
CC: Diana Espejo <diana.espejo@essalud.gob.pe
Asunto: RV: Remito informacion solicitada para trédmite de modificacion de EETT de Protesis de Cadera No
Cementada - Red Arequipa

Iric. Esp. Gloria_ Gutierrez Nunez

aub Gere

Gerenci

Instituto de |

Previo saludo, el presente es para remitirle la informacion solicitada, |a cual esta contenida en el correo precedente.

Atentamente




Q.F. JOSE CANO CAHUANA
JEFE UERM-RAAR
RPM *558738

De: Jorge Caceres [mailto:jorge.caceres@essalud.goh.pe]

Enviado el: lunes, 27 de marzo de 2017 10:27

Para: 'Diana Espejo’ <diana.espejo@essalud.zob.pe>

CC: 'Jose Cano' <jose.cano@essalud.gob.pe>

Asunto: RE: Remito informacion solicitada para tramite de modificac
Cementada - Red Arequipa

Estimada Srta. Diana Espejo:

Previo cordial saludo y a la vez informar que se llamo al Dr. Manuel V
de cadera de los Médicos usuarios y nos informa segtin lo expuesto li
- Lacabeza modular es: de bioceramica con altmina.
- Y lacopa acetabular es: no cementada cross - link con injert

Sin otro particular, me despido de usted.

Dr. Carlos Vargas Mufioz
Jefe del servicio de Ortopedia y Traumatologia HBCASE
Anexo 80084

De: Diana Espejo [mailto:diana.espejo@essalud.gob pe]

Enviado el: viernes, 24 de marzo de 2017 16:15

Para: 'Jose Cano'; 'Jorge Caceres'

Asunto: RE: Remito informacion solicitada para tramite de modificac
Cementada - Red Arequipa

ESTIMADO DR. VARGAS.
Agradeceré hacer la consulta a Dr. Vera.

Lic. Diana Espejo Lopez.
Coordinadora Dispositivos Meédicos.
Red Asistencial Arequipa.

Rpm : *558104

De: Jose Cano [mailto:jose.cano@essalud.gob.pe]

Enviado el: viernes, 24 de marzo de 2017 16:00

Para: Diana Espejo <diana.espejo@essalud.gob.pe>

Asunto: RV: Remito informacidn solicitada para tramite de modificac
Cementada - Red Arequipa

Diana
Agradecere atencion URGENTE.
Atentamente

Q.F. JOSE CANO CAHUANA

Aon de EETT de Protesis de Cadera No

sra Salas, Coordinador de la Unidad funcional

1eas abd|0:

p de polietileno.

on de EETT de Protesis de Cadera No

on de EETT de Protesis de Cadera No

JEFE UERM-RAAR



RPM *558738

De: Gutierrez Nunez Gloria Elizabeth [mailto:gloria.gutierres@essalujl sob.pe

Enviado el: viernes, 24 de marzo de 2017 11:43
Para: Jose Cano <jose.cano@essalud.gob.pe>

CC: Diana Espejo <diana.espejo@essalud.gob.pe>
Asunto: RE: Remito informacion solicitada para tramite de modificac
Cementada - Red Arequipa

Estimado Dr. Cano
Previo cordial saludo, agradecere confirmar con el usuario

o Sila cabeza modular: es de alimina
e Y La Copa acetabular: de polietilena

Informacion que permitira proseguir con la ETS

Atte

Lic. Esp. Gloria Gutierrez Nufiez

Sub Ge sub Direccig

mail glona.qutierrez@essalud.qob pe

De: Jose Cano [mailto:jose.cano@essalud.gob.pe])

Enviado el: lunes, 20 de marzo de 2017 17:51

Para: Gutierrez Nunez Gloria Elizabeth <gloria gutierres@essalud oo
CC: Diana Espejo <diana.espejo@essalud.gob.pe>

Asunto: Remito informacion solicitada para tramite de modificacion
Red Arequipa

Lic. Esp. Gloria Gutierrez Nunez
Sub Gerente de Sub Direccidn Evaluacién Dispositivos Médicos y Equ
Gerencia de la Direccion de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias Inst
Investigacion

Previo saludo, en atencidn al correo precedente le remito la informa
~ Costo de la tecnologia: S/. 14,000.00
~ Registro Sanitario: DM 12155E (adjunto reporte de DIGEMID
»~ El diagnostico es: COXARTROSIS DE CADERA de adultos joven
Agradeceré darle la celeridad al tramite solicitado.

Atentamente

Q.F. JOSE CANO CAHUANA

on de EETT de Prétesis de Cadera No

de EETT de Protesis de Cadera No Cementada -

pos Biomédicos

tuto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e

rion solicitada:

es (paciente de 42 afos de edad)
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RPM *558738

De: Gutierrez Nunez Gloria Elizabeth [mailto:gloria.guticrrez@essalufl aob.p:

Enviado el: lunes, 20 de marzo de 2017 13:25
Para: Jose Cano <jose.cano@essalud.gob.pe>
Asunto: PROTESIS DE CADERA CEMENTADA

Estimado Dr. Cano

Previo cordial saludo, respecto a la solicitud de Modificatoriade la E
Cadera No cementada, se requiere la siguiente informacion con carac

Anexo 01: Costo de la tecnologia (debido a que no ha sido incluido eg
- Enviar Registro Sanitario
- Confirmar si el diagnostico es: Coxoartrosis de Adultos Jovenes

Atte

Lic. Esp. Gloria Gutierrez Nufiez

Sub Gerente de Sub Direccidn Evaluacion Dispositivos Médicos y Equ
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias Instituto de Evaluacion de Tecnc
Telf: 265-6000 / 265-7000 (Anexo 2023) RPM #945538789

E-mail: gloria.gutierrez@essalud.gob.pe

De: lexmark_ietsi@essalud.gob.pe [mailto:lexmark_ietsi@essalud.go
Enviado el: lunes, 20 de marzo de 2017 07:21

Para: Gutierrez Nunez Gloria Elizabeth <gloria.gutierrez@essalud.gol
Asunto: Documentos escaneados.

El documento se ha escaneado desde la impresora Lexmark del IETSI

ETT del Dispositivo Médico de Protesis Total de
ter de muy urgente:

te dato)

pos Biomédicos Gerencia de la Direccion de
logias en Salud e Investigacion

b.pe]

.pe>




