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Supervivencia por aflojamiento aséptico de protesis
primaria de rodilla GENESIS II (Smith & Nephew) en
pacientes con seguimiento a mediano y largo plazo

Survival after aseptic loosening of GENESIS II (Smith & Nephew) primary
knee prosthesis in patients with medium and long-term follow-up
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Garcini-Munguia FA,* Negrete-Corona J,* Rojas-Avilés JL*
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RESUMEN. Introduccion: el seguimiento a mediano
y largo plazo tras un reemplazo total de rodilla (RTR) es
fundamental para establecer expectativas en los pacientes
y evaluar la supervivencia de los implantes. Este estudio se
enfocd en analizar la supervivencia por aflojamiento asépti-
co del sistema GENESIS II en prétesis primarias de rodilla,
con un seguimiento de hasta 20 afios. Material y métodos:
se realiz un estudio retrospectivo en 520 pacientes someti-
dos a 683 RTR utilizando el sistema GENESIS II entre 2003
y 2018. Treinta y uno por ciento de los casos correspondie-
ron a RTR bilaterales y 69% a unilaterales, con predominio
del lado derecho. El seguimiento promedio fue de 11 afios,
alcanzando hasta 20 afios. Se recopilaron datos demografi-
cos, clinicos y quirtrgicos, analizados mediante pruebas t de
Student, y* y curvas de supervivencia de Kaplan-Meier. Se
consider6 reoperacion unicamente el reemplazo completo
del implante. Resultados: la edad promedio de los pacientes
fue de 66.8 afios (rango: 37-90 afios), siendo mujeres 57%
de los casos. Cuarenta y tres por ciento presentd obesidad
y 18% comorbilidades como diabetes mellitus. La supervi-
vencia del implante a 20 afios fue de 97% (IC: 93-100%).
La tasa de revision fue de 1%, mientras que las complica-
ciones generales alcanzaron 6%, incluyendo infecciones su-
perficiales (2%), lesiones traumaticas (2%), artrofibrosis (<

ABSTRACT. Introduction: medium- and long-term
follow-up after total knee replacement (TKR) is essential
to establish patient expectations and evaluate implant
survival. This study focused on analyzing the survival
of the GENESIS II system in primary knee prostheses
due to aseptic loosening, with a follow-up of up to 20
years. Material and methods: a retrospective study
was conducted on 520 patients who underwent 683 TKR
procedures using the GENESIS II system between 2003
and 2018. Of these cases, 31% were bilateral TKR, and
69% were unilateral, with a predominance of the right
side. The average follow-up period was 11 years, reaching
up to 20 years. Demographic, clinical, and surgical data
were collected and analyzed using Student’s t-tests, x>
tests, and Kaplan-Meier survival curves. Reoperation was
considered only if the complete implant was replaced.
Results: the average patient age was 66.8 years (range:
37-90 years), with females accounting for 57% of cases.
Obesity was present in 43% of the patients, and 18% had
comorbidities such as diabetes mellitus. The 20-year
implant survival rate was 97% (CI: 93-100%). The
revision rate was 1%, while overall complications reached
6%, including superficial infections (2%), traumatic injuries
(2%, arthrofibrosis (< 1%), and deep infections (0.57%).
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1%) e infecciones profundas (0.57%). Conclusion: el sis-
tema GENESIS II demostré una alta tasa de supervivencia
por aflojamiento aséptico en seguimiento a mediano y largo
plazo (100%), mientras que la supervivencia por todas las
causas fue de 97% con minimas tasas de revision y compli-
caciones, consolidandose como una opcion confiable para la
artroplastia total de rodilla.

Palabras clave: rodilla, protesis, seguimiento, supervi-
vencia.

Abreviaturas:
IQAEO = Instituto Queretano de Alta Especialidad en Ortopedia
RTR = reemplazo total de rodilla

Introduccion

El reemplazo total de rodilla (RTR) es un procedimien-
to exitoso en el tratamiento de la gonartrosis avanzada, con
resultados predecibles y reproducibles, especialmente en
pacientes mayores de 60 afios. Diversos estudios han repor-
tado tasas de supervivencia de la protesis superiores al 95%
a 20 afios, aunque estas cifras pueden variar con el tiempo,
dependiendo del disefio del implante y de las caracte-
risticas del paciente.'*** En casos de artrosis moderada
o grave, la artroplastia total de rodilla representa una exce-
lente opcidn terapéutica cuando otros tratamientos han fra-
casado.™ Los disefios mas comunes son los de tipo tricom-
partimental, derivados de la protesis total condilea inicial.’

La era moderna de la artroplastia de rodilla comenzo en
1971 con Gunston, quien desarrollé un disefio policéntrico
de baja friccion, dejando atras modelos previos como las
artroplastias de interposicion y bisagra.® Durante los afos
70, surgio la prétesis condilea con sistemas de instrumen-
tacion que facilitaron y validaron la técnica quirtirgica, con
o sin sacrificio del ligamento cruzado posterior.”!*!" A lar-
go plazo, los resultados fueron aceptables, aunque persisten
complicaciones como defectos de alincamiento, desgaste y
problemas femoropatelares.”'*!?

En la década de los 80, el debate se centr6 en la fijacion
de los componentes (cementada o no cementada), los res-
paldos metalicos tibiales y patelares y el uso de polietilenos
de ultra alto peso molecular.'*'* A pesar de las innovaciones,
no todas representaron mejoras clinicas significativas.'® Ac-
tualmente, los avances en instrumentacion han optimizado
la implantacion protésica; no obstante, persisten complica-
ciones graves que pueden comprometer el éxito de la RTR.
La osteointegracion 6ptima y la reduccion del desgaste de
los componentes moviles son factores cruciales para lograr
una supervivencia prolongada del implante.”'

El éxito o fracaso de un RTR depende de la interaccion
entre tres factores: el paciente, el cirujano y el disefio proté-
sico.”!” La meta es reproducir la mecanica articular normal,
aliviar el dolor y lograr una fijacion bioldgica duradera. Es
fundamental evaluar la supervivencia de los implantes para
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Conclusion: the GENESIS II system demonstrated a high
survival rate due to aseptic loosening in medium- and
long-term follow-up (100%), with an all-cause survival
rate of 97%, minimal revision rates, and low complication
rates. This establishes it as a reliable option for total knee
arthroplasty.

Keywords: knee, prosthesis, follow-up, survival.

establecer expectativas realistas en los pacientes.’ Estudios
previos han identificado que las principales causas de fa-
lla incluyen aflojamiento e inestabilidad, mientras que el
desgaste del polietileno ha sido desplazado por la infeccion
periprotésica como motivo de revision.”'> Investigaciones
recientes reportan que 82.5% de los implantes de reemplazo
total de rodilla pueden durar al menos 25 afos.’

En esta serie, se evaluara el sistema GENESIS II, intro-
ducido en 1996, que incorpora mejoras en su diseflo con el
objetivo de obtener resultados clinicos favorables. Este sis-
tema estd compuesto por una aleacion femoral de cromo-
cobalto (CoCr) u oxinium (zirconia oxidada), una base tibial
de titanio e inserto articular y componente patelar de po-
lietileno (UHWMPE). Con caracteristicas tnicas de disefio,
tales como la geometria anatomica del surco de la troclea,
PS BOX (cajon estabilizado posterior) con menor reseccion
oOsea, platillo tibial anatémico con 3° de pendiente posterior
y con superficie hiperpulida y mecanismo de bloqueo del
inserto para evitar el desgaste del polietileno.*'*!* La po-
sibilidad de elegir intraoperatoriamente entre la guia de re-
ferencia anterior o posterior y elegir el tamafio del implante
femoral que mas se adecue al paciente.'*'”

Este estudio retrospectivo tiene como objetivo analizar la
supervivencia del implante GENESIS II y determinar los
episodios que marcan el punto final del implante, principal-
mente la necesidad de revision por aflojamiento de alguno
de sus componentes, asi como evaluar los resultados funcio-
nales a mediano y largo plazo.

Material y métodos

Se realiz6 un estudio retrospectivo descriptivo con una po-
blacion de estudio de 520 pacientes con 683 reemplazos de
rodillas en el Hospital Angeles Querétaro, Instituto Queretano
de Alta Especialidad en Ortopedia (IQAEO) donde se recopi-
16 la informacion a través del expediente clinico electronico
del paciente para valorar evolucion clinica y supervivencia, asi
como la prétesis primaria total utilizada en esta serie. Pacien-
tes operados por un solo cirujano utilizando el sistema GENE-
SIS II (Smith & Nephew) los cuales se incluyeron entre Enero
de 2003 a Enero de 2018 con seguimiento hasta de 20 afios.

Los criterios de inclusion considerados fueron todos los
pacientes tratados con protesis total de rodilla primaria GE-
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NESIS II en el IQAEO en tiempo establecido del estudio
que fueran operados por el mismo cirujano. Se excluyeron
todos los pacientes fuera de las fechas del estudio, pacientes
que no fueran operados por el mismo cirujano, cirugias uni-
compartimentales o de revision, pacientes sin seguimiento
en el tiempo y pacientes sin seguimiento.

Se recolecta la informacion de una fuente de expediente
electronico donde se extrae su historia clinica, evaluacion
y seguimiento de cada paciente incluido en el estudio para
obtener los datos y manejar estos documentos para el anali-
sis de los resultados. Las variables de estudio fueron edad,
sexo, tiempo de seguimiento, supervivencia del implante y
motivos de la revision. Para el analisis de supervivencia se
utilizara la funcion de Kaplan-Meier.

Los datos seran analizados mediante el programa esta-
distico SPSS 11.0. La descripcion de los datos cualitativos
se realiza en forma de frecuencias absolutas y porcentajes
y los datos cuantitativos mediante media, mediana, rango y
desviacion estandar, segin sea la distribucion de los datos.
Para el estudio de la supervivencia del implante se utiliza-
ron curvas de Kaplan-Meier y consideramos como evento
o acontecimiento final la retirada de la prétesis a través de
evaluacion clinica estudiando el seguimiento en consultas,
valorando la aparicion de complicaciones o la necesidad de
reintervenciones tempranas (cirugia con o sin implantes);
dichas complicaciones fueron: lesiones traumaticas como
fracturas periprotésicas, dehiscencia capsular postraumati-
ca, la infeccion de la protesis o los problemas femoropatela-

Tabla 1: Caracteristicas de los pacientes

incluidos en el estudio (N = 520).

Caracteristica n (%)
Edad en afios
Media + desviacion estandar 66.8 + 10

Mediana [rango intercuartilico] 67.0 [60.0-74.0]

Sexo

Femenino 297 (57)

Masculino 223 (43)
Categoria IMC segun la OMS

Normopeso 100 (19)

Sobrepeso 197 (38)

Obesidad grado I 186 (36)

Obesidad grado II 37(7)
Hipertension arterial

No 287 (55)

Si 233 (45)
Diabetes mellitus

No 424 (82)

Si 96 (18)
Enfermedad reumatologica

No 476 (92)

Si 44 (8)
Rodilla en la que se realizo6 cirugia

Ambas 163 (31)

Derecha 183 (35)

Izquierda 174 (33)

IMC = indice de masa corporal. OMS = Organizacion Mundial de la Salud.
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Tabla 2: Caracteristicas perioperatorias (N = 683).

Caracteristica n (%)
Diagnostico preoperatorio
Osteoartritis cronica 554 (81.1)
Osteoartritis postraumatica 71 (10.4)
Osteoartritis 58 (8.5)
Alineamiento
Varo 450 (66.0)
Valgo 212 (31.0)
Neutral 21 (3.0)
Componente de la protesis
PS 587 (86.0)
CR 96 (14.0)

CR = con retencion de cruzado posterior.
PS = postero estabilizada.

res y la necesidad de reintervenciones tardias para posibles
revisiones protésicas.

Se realiz6 seguimiento con visita a consultorio con con-
trol radiografico y clinico a los tres, seis, 12, 24, 36 meses
postoperatorios, después a los cinco, 10, 15 y 20 afios, asi
como en su visita previa al estudio y se analizaron signos
clinicos de aflojamiento aséptico como dolor e inestabilidad
y signos radiograficos como radiolucencia progresiva.

Resultados

Se realiz6 un estudio retrospectivo en el que se incluye-
ron 553 pacientes en los registros, de los cuales 33 no con-
testaron al llamado o se perdieron en el seguimiento debido
a fallecimiento, por lo que se analizaron 520 pacientes, lle-
vandose a cabo un total de 683 reemplazos totales de rodilla
(RTR) utilizando el sistema GENESIS II. La edad promedio
de los pacientes sometidos a RTR fue de 66.8 + 10 afios, con
un rango de entre 37 y 90 afios. Es interesante destacar que
la mayoria de los procedimientos de RTR se realizaron en
mujeres, quienes representaron 57% de los casos (n = 297).

En cuanto a la distribucion de los procedimientos, se lle-
varon a cabo 174 RTR (33%) en la rodilla izquierda, 183
(35%) en larodilla derecha y en 163 pacientes (31%) el pro-
cedimiento fue bilateral. Esta informacion se detalla en la
Tabla 1. Respecto a los datos perioperatorios, €stos se en-
cuentran resumidos en la 7abla 2.

La mediana de seguimiento de la cohorte fue de 11 afos,
con un rango de cinco a 20 afios. Durante este periodo, la
tasa de revision de la protesis fue inferior a 1% (n = 7), lo
que indica una buena durabilidad de los implantes utiliza-
dos. Sin embargo, la tasa de complicaciones por cualquier
causa fue aproximadamente de 6% (n = 41). Entre las com-
plicaciones identificadas, se report6 una tasa de infeccion
superficial de 2% (n = 14), una tasa de lesiones traumaticas
también de 2% (n = 14) y una tasa de artrofibrosis inferior a
1% (n = 5). Los resultados detallados sobre complicaciones
se presentan en la 7abla 3.

Uno de los objetivos principales del estudio fue com-
parar las caracteristicas de los pacientes con seguimiento a
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mediano plazo (menos de 10 afos) y a largo plazo (10 afios
o mas). Los resultados de esta comparacion, que no eviden-
ciaron diferencias significativas en las tasas de complicacio-
nes entre ambos grupos, se describen en la 7abla 4.

La Figura I presenta la curva de supervivencia de los
pacientes hasta la revision por aflojamiento aséptico de la
protesis. Se observo una tasa de supervivencia de 100% a
los 20 aiios, lo que respalda la efectividad del sistema GE-
NESIS II para prevenir este tipo de complicaciones.

La tasa general de supervivencia de los pacientes some-
tidos a RTR fue cercana a 97%, con intervalos de confianza
entre 93 y 100% (Figura 2). Sélo se registraron cuatro re-
visiones protésicas en la cohorte. Por otro lado, la tasa de
complicaciones por cualquier causa fue de 87%, con inter-
valos de confianza que oscilaron entre 78 y 98%.

El analisis exploratorio incluyo6 la identificacion de fac-
tores asociados a complicaciones. Se dividio a los pacientes
en dos grupos segun la edad: grupo 1 (< 70 afios) y grupo 2
(= 70 afios). La prueba de log-rank ratio no encontré dife-
rencias significativas en las probabilidades de supervivencia
entre ambos grupos (p = 0.08).

Asimismo, se compararon las tasas de supervivencia en-
tre pacientes con diferentes componentes protésicos (PS 'y
CR). Los resultados no evidenciaron diferencias significati-
vas entre ambos tipos de componentes (p = 0.51).

La comparacion de la supervivencia segun el tiempo de se-
guimiento mostr6 una tasa de 96% en el grupo a mediano plazo
(IC: 93-97%) y de 93% en el grupo a largo plazo (IC: 89-98%).

Las complicaciones como infecciones superficiales, ar-
trofibrosis y lesiones traumaticas tuvieron un bajo porcen-

Tabla 3: Tasa de complicaciones durante el seguimiento (N = 683).

Caracteristica n (%)
Revision de protesis

No 676 (99.0)

Si 7(1.0)
Complicacion por cualquier causa

No 642 (94.0)

Si 41 (6.0)
Infeccion profunda

No 678 (99.5)

Si 5(0.5)
Infeccion superficial

No 669 (98.0)

Si 14 (2.0
Lesion traumatica

No 669 (98.0)

Si 14 (2.0)
Fractura periprotésica

No 680 (99.7)

Si 3(0.3)
Artrofibrosis

No 678 (99.5)

Si 5(0.5)
Aflojamiento aséptico

No 683 (100.0)

Si 0 (0.0
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Tabla 4: Comparacion de las caracteristicas de los

pacientes con seguimiento a largo y mediano plazo.

Mediano Largo
plazo plazo
N=222 N =298

Caracteristica n (%) n (%) p*
Edad [afios], media + DE 69.2+£9.2 64.9+10.1 <0.001
Sexo 0.018

Femenino 140 (63) 157 (53)

Masculino 82 (37) 141 (47)
Categoria IMC segtin la OMS 0.014

Normopeso 34 (15) 66 (22)

Sobrepeso 86 (39) 111 (37)

Obesidad grado I 78 (35) 108 (36)

Obesidad grado II 24 (11) 13 (4)
Hipertension arterial 0.091

No 132 (59) 155 (52)

Si 90 (41) 143 (48)
Diabetes mellitus 0.82

No 182 (82) 242 (81)

Si 40 (18) 56 (19)
Enfermedad reumatologica 0.005

No 212 (95) 264 (89)

Si 10 (5) 34 (11)
Rodilla en la que se realizo <0.001
cirugia

Ambos 87 (39) 76 (26)

Derecha 78 (35) 105 (35)

Izquierda 57 (26) 117 (39)
Alineamiento N=291 N=392 0.008

Varo 215 (74) 239 (61)

Valgo 67 (23) 141 (36)

Neutral 9(3) 12 (3)
Componente de la protesis N=291 N=392 <0.001

PS 276 (95) 313 (80)

CR 15 (5) 79 (20)

CR = con retencion de cruzado posterior. DE = desviacion estandar.
IMC = indice de masa corporal.

OMS = Organizacion Mundial de la Salud. PS = postero estabilizada.
* Prueba t de Student; prueba de y? de independencia; test exacto de Fisher.

taje de aparicion y solo en un caso de fractura periprotésica
se requiri6 revision protésica. El analisis de las curvas de
supervivencia mostr6é que estas complicaciones tienden a
presentarse en el corto plazo.

Discusion

La evaluacién de la supervivencia a largo plazo de
las protesis primarias es esencial para proporcionar da-
tos que guien las expectativas del paciente y faciliten la
toma de decisiones clinicas informadas. En este estudio,
se analizé la supervivencia por aflojamiento aséptico de
la prétesis primaria GENESIS II, con un seguimiento de
hasta 20 afos.

Los resultados muestran que el sexo femenino es predo-
minante en las cirugias de reemplazo de rodilla primaria,
con un rango de edad predominante entre los 65 y 74 afios.
Estos datos son consistentes con el registro Swedish Arthro-
plasty Register 2021, que reporta una incidencia de 57% en
mujeres y 38% en dicho intervalo de edad.”'
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En esta cohorte, la tasa de supervivencia de la protesis
GENESIS II por aflojamiento aséptico fue de 100% a los
20 afios. Ademas, la supervivencia hasta la revision de los
implantes por otras causas mostré una tasa de 99%, con in-
tervalos de confianza de 93 a 100%.

Estos resultados coinciden con estudios previos, como
los metaanalisis de los registros de Australia y Finlandia,
que reportaron una supervivencia promedio a 15 afios de
96.3% para la mayoria de los implantes de ATR.? Aunque
pocos estudios evaluan directamente la supervivencia a 20
afos, los datos agrupados de series de casos estiman una
supervivencia de 94.8%.° Ademas, un estudio publicado
en 2021 por el Departamento de Cirugia Ortopédica del
Brigham and Women s Hospital (Boston, MA, EE. UU.) re-
porto una supervivencia de 95 a 97% para la protesis SIG-
MA Global, cifras consistentes con los resultados obtenidos
en este trabajo.’'

Las complicaciones mas frecuentes identificadas fueron
las infecciones superficiales (2.3%) y las lesiones traumati-
cas, siendo las dehiscencias capsulares postraumaticas las
mas comunes dentro de este grupo. Estas complicaciones
presentaron buenos resultados tras su manejo posterior. Da-
tos similares se reportaron en un estudio de la Universidad
de San Carlos, Guatemala, titulado Causas de aflojamiento
en artroplastia (2018), que también identificd infecciones
superficiales y dehiscencias capsulares como complicacio-
nes principales.'’

Las indicaciones mas frecuentes para la revision de pro-
tesis fueron infecciones profundas asociadas con afloja-
miento séptico, seguidas de fracturas periprotésicas. Esto es
coherente con lo descrito en la literatura previa.>**!

Por ultimo, se observo que los pacientes sometidos a
revision de protesis presentaban, en su mayoria, al menos
dos comorbilidades asociadas, principalmente obesidad y
diabetes mellitus.

Estos hallazgos son consistentes con estudios publicados,
que sugieren una relacion entre estas condiciones y el riesgo
de complicaciones tras una artroplastia total de rodilla.?***-
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Figura 1: Supervivencia de los pacientes hasta la revision por aflojamiento

aséptico de la protesis.
RTR = reemplazo total de rodilla. GIT = génesis II.
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Figura 2: Supervivencia de los pacientes sometidos a reemplazo total de
rodilla (RTR).

GII = génesis I1.

Conclusion

El sistema protésico GENESIS 1I para artroplastia total de
rodilla primaria le proporciona al paciente expectativas altas
de supervivencia por aflojamiento aséptico por 20 afnos. Ade-
mas, de manera global, la supervivencia por cualquier otra
causa fue de 99% a mediano y largo plazo en nuestra cohorte.
Gracias a las nuevas tecnologias de sistemas protésicos ac-
tuales y la experiencia del cirujano en este procedimiento se
pueden obtener excelentes resultados a largo plazo.
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