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RESUMEN.

En la presente investigacion se realiza un analisis de las propiedades mecéanicas
de los biomateriales implantables, su relacion con la biocompatibilidad y con los
fendmenos adversos que tienen lugar luego de ser colocado el implante, tales
como, el apantallamiento de esfuerzos, que segun el estudio biomecéanico
realizado, constituye una de las causas fundamentales de los aflojamientos de
las protesis de cadera. Se muestra, que bajos moédulos de elasticidad del
material garantizarian mayor durabilidad de las prétesis implantadas en Cuba

Palabras claves: Biomateriales, propiedades mecanicas, biocompatibilidad,

Prétesis de cadera, apantallamiento de esfuerzos.



ABSTRACT.

Results of analysis of the mechanical properties of biomaterials used by medical
purposes and the relation with biocompatibility and stress shielding are
presented. It is shown that materials with low moduli of elasticity are more
suitable for use as hip implants in Cuba

Key words: Biomaterials, mechanical properties, biocompatibility, hip Prosthesis, stress
shield.
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INTRODUCCION.

El aumento de la esperanza de vida ha traido consigo una demanda creciente de
derivados sanitarios y la aparicion y desarrollo de novedosas tecnologias médicas.
Todo ello ha conducido al surgimiento de disciplinas, que han dado lugar a una
verdadera revolucion terapéutica: La Bioingenieria, la Biomecénica y los
Biomateriales.

La Bioingenieria, que trata de compaginar desarrollos médicos con los desarrollos
de nuevos materiales y disefios ingenieriles; mientras que, la Biomecéanica, por
ejemplo, se encarga de estudiar el comportamiento mecéanico del cuerpo humano,
identificando el comportamiento de los tejidos y 6rganos, asi como la interaccion
del cuerpo con distintos tipos de protesis, implantes y demas elementos
artificiales. Por otro lado, los Biomateriales constituyen uno de los avances mas
importantes en la medicina actual: mejoran la calidad de vida de los pacientes y
reducen el tiempo de curacién y convalecencia de enfermedades y traumatismos.
Los biomateriales puedes estar formados por un metal, una ceramica o un
polimero. La condicion de mayor peso la posee la biocompatibilidad, pero ademas
debe contar con buenas propiedades mecanicas como son: buena resistencia a la
corrosion, fractura, adecuada rigidez, resistencia a la fatiga, al desgaste y baja
friccion. Existe un sinniUmero de materiales que poseen propiedades mecanicas
adecuadas para usarlos en calidad de materiales implantables, sin embargo, sélo
unos pocos cumplen con el requisito de biocompatibilidad. Un nimero reducido de
metales, aleaciones, polimeros y ceramicas pueden actuar en contacto directo con
sistemas bilégicos del cuerpo humano sin causar dafios. El cuerpo posee fluidos
altamente corrosivos y el material colocado en su interior no puede corroerse ni
degradarse. Ademas, estos materiales deben estar disefiados de tal modo que
resistan, sin deformarse ni perder eficiencia, producto a las cargas generadas en
el cuerpo humano. Por otra parte, se exige su biocompatibilidad, es decir, que los
tejidos vecinos o distantes noten lo menos posible la presencia de un material
extrafio. Los biomateriales inertes son considerados por el cuerpo como entes
extrafios y son recubiertos por una capa fibrosa, mientras que los biomateriales
activos incluso benefician a los tejidos, ya que forman enlaces con ellos
estimulando, por ejemplo, el crecimiento 6seo. Cuando se trata de biodegradacion
llegan a desaparecer una vez que no son necesarios.

El envejecimiento promedio de la poblacion mundial ha ido en ascenso en las
Gltimas décadas, ademas existe un sin nimero de enfermedades y accidentes que
han propiciado un aumento en la utilizacion de los implantes protésicos, en
especial las protesis de cadera.

Nuestro pais no es ajeno a esta situacion y a pesar de sus avances en el area
médica y de contar con un capital humano de excelencia, ain no se ha podido
fabricar ningun prototipo de proétesis de cadera que pueda generar su consumo
nacional. Esto provoca, que este tipo de implantes se tenga que adquirir en el
mercado internacional, situacion que se ha dificultado en los ultimos tiempos, por
las restricciones que impone el bloqueo.

Cuba posee un elevado indice de envejecimiento cercano al 20%, esto provoca un
aumento en la utilizacion de los implantes, por esto se impone el estudio en la



ciencia de los biomateriales implantables, de sus propiedades mecanicas y los
procesos biomecanicos que afectan su adecuado comportamiento dentro del
organismo. Unido a todo esto, la necesidad de seguir avanzando en fortalecer
nuestra soberania productiva, sustituyendo importaciones soportadas por nuestras
investigaciones cientificas, la vinculacién con las empresas cubanas y extranjeras
asi como, los hospitales y universidades médicas, nos compulsa a comenzar una
investigacion mas profunda de los biomateriales que podrian ser utilizados con
estos fines, visualizar las de mejores propiedades mecanicas e investigar desde
estas ciencias cuales son los fendmenos que pueden provocar el fallo de estos
dispositivos en Cuba. Sabemos, que el camino de estas investigaciones hacia la
innovacion tecnoldgica es largo, por los requerimientos de ensayos de
biocompatibilidad y de ensayos clinicos, que ellas conllevan, pero el comienzo con
mas optimismo que escepticismo, es lo que al final nos llevara al éxito.

Objetivo general:

Profundizar en el estudio de la ciencia y la ingenieria de los biomateriales con
énfasis en la evaluacion de las propiedades mecéanicas de los materiales
implantables.

Objetivos especificos:

-Realizar una amplia revision bibliogréfica, que permita identificar los tipos de
materiales utilizados en los diferentes disefios de protesis de cadera en
dependencia de sus propiedades y la experiencia acumulada dentro de la cirugia
ortopédica con respecto a las fallas mecanicas.

-Hacer un estudio tedrico de las propiedades mecanicas, que mayor incidencia
tienen en durabilidad de las protesis de cadera en Cuba, que permita hacer
recomendaciones concretas para su adquisicion.



CAPITULO 1.
ESTADO DEL ARTE DE LA CIENCIA Y LA INGENIERIA DE LOS BIOMATERIALES

1.1-HISTORIA, CLASIFICACION Y PROPIEDADES DE LOS BIOMATERIALES.

El uso de materiales para la elaboracion de utensilios se asocia a la historia de la
humanidad desde tiempos remotos y dio lugar al desarrollo de tecnologias, las
que, en muchos casos, definieron el avance de las grandes civilizaciones

El paso inicial del desarrollo de las nuevas disciplinas de la ciencia e ingenieria de
materiales sucedio en la década del 50, con el uso de procedimientos empiricos
para adaptar materiales convencionales a aplicaciones biomédicas. Esto fue
generando respuestas a los desafios ante la necesidad de producir dispositivos
biomédicos de alto rendimiento. (J. Narciso, 2018)

El uso de materiales no biologicos en medicina es, sin embargo, muy anterior a la
década del 50. Sus primeros antecedentes documentables se remontan 3000
afos a.C., en el antiguo Egipto. También durante las civilizaciones clésicas de
Grecia y Roma (siglo VIl a.C. a siglo IV d.c.) se usaron materiales no biolégicos,
en particular, metales y otros materiales naturales para el tratamiento de heridas y
de algunas enfermedades. (J. Narciso, 2018)

Ya en la era moderna, en la Europa del siglo XVI se empleé el oro y la plata para
la reparacion dental y mas tarde, hilos de hierro para la inmovilizacion de fracturas
Oseas. Los avances tecnoldgicos de fines del siglo XIX, en particular el desarrollo
de la anestesia, de la cirugia en condiciones estériles y de los rayos X, dieron un
fuerte impulso a la busqueda de metales que pudieran ser utilizados en el interior
del cuerpo. Poco tiempo después, aparecieron inconvenientes causados por la
corrosion o porque los metales carecian de las propiedades mecanicas necesarias
para que el dispositivo cumpliera adecuadamente la funcién para la que fue
disefiado. Para superar estos inconvenientes se investigaron nuevas aleaciones
metalicas, entre las que cabe mencionar las de cromo-cobalto y los aceros
inoxidables. (Bodeldn, 2015; Duffo, 2015; J. Narciso, 2018)

Hacia 1940 se mejor6 la resistencia a la corrosion de los aceros mediante el
agregado de 2-4% de molibdeno. Hacia 1960 se redujo la cantidad de carbono en
estos aceros inoxidables a menos del 0,03% (tipo 316L), por lo que se logré una
importante mejoria adicional. Posteriormente, la introduccion del titanio y de sus
aleaciones con niobio y tantalio, extendié el campo de aplicacién de los metales

donde las aleaciones en base titanio tipo B con bajos modulos de elasticidad
resultaron ser las mas duraderas para su utilizacion en calidad de implantes.
(Estevez, 2016)

La aplicacién de biomateriales no metalicos comenz6 también tempranamente.
Durante la Edad Media fueron utilizados en ligaduras destinadas a detener
hemorragias y en algunos de los procedimientos quirdrgicos. Su desarrollo se
acelero a principios de este siglo con el descubrimiento de materiales para fabricar
hilos de sutura capaces de ser degradados y absorbidos por el organismo. Sin
embargo, la investigacion sistematica y planificada de los materiales utiles para la



fabricacion de prétesis e implantes so6lo surge después de la segunda Guerra
Mundial como consecuencia del avance del conocimiento en ciencia y tecnologia
de materiales.(GUSTAVO A. ABRAHAM, 2010; J. Narciso, 2018)

Un factor que impulsé fuertemente el desarrollo de materiales implantables
durante este siglo fue el enorme aumento de su demanda producida por la
necesidad de rehabilitar a millones de invalidos de guerra. Este hecho se produjo
paralelamente a los avances en otras ramas de la ciencia, que crearon
condiciones favorables para obtener soluciones eficaces. Entre ellas cabe
mencionar a la investigacion y desarrollo en general de nuevos materiales,
especialmente de los poliméricos, la disminucion del riesgo de infecciones
causada por la aparicion de los antibidticos eficaces y los adelantos en el
conocimiento de los procesos bioldgicos desencadenados como consecuencia del
contacto de la materia viva con el biomaterial.(Soria J M 2017)

La observacion clinica de que la inclusion de particulas metalicas en los cuerpos
de los soldados heridos era bien tolerada, otorgd a los médicos un criterio
empirico que justificé el uso de implantes metalicos para corregir dafios en el
craneo o para la fijacion interna de fracturas. La comprobacion de que los pilotos
de guerra no sufrieron alteraciones en la funcionalidad del ojo frente a inclusiones
oculares de astillas de polimetilmetacrilato, polimero vitreo empleado en las
ventanillas de los aviones, condujo al desarrollo de las lentes intraoculares
fabricadas con este material. Estas son consideradas aun hoy en dia como uno de
los implantes mas exitosos. El polimetilmetacrilato  también se usa con éxito en
cirugia ortopédica como cemento para la fijacion de proétesis. (Lopez-Carrasquero,
2013; Soria J M 2017)

Durante las décadas del 40 y el 50, la investigacion y el desarrollo de los implantes
estuvo exclusivamente en manos de cirujanos. Algunos de los implantes
concebidos y probados con la direccion de profesionales médicos estan todavia en
uso (por ejemplo: implante de cadera de Charnley, el cemento acrilico y las fibras
de Blakemore para injertos vasculares). (J. Narciso, 2018; Soria J M 2017)

Durante la década del 60 se publicaron los primeros estudios sobre las lesiones
provocadas por la presencia de un implante, e hizo su la aparicién el término
biocompatibilidad para definir el grado de tolerancia del material por parte de la
materia viva. La determinacién de la biocompatibilidad para cada aplicacion
especifica y para cada sistema formado por material y el medio biolégico con el
que estara en contacto, requiere la realizacion de una serie de ensayos de
acuerdo con protocolos preestablecidos y del posterior analisis estadistico de los
resultados obtenidos. (Duffo, 2015; J. Narciso, 2018)

A finales de los afios 60, los ingenieros ingresaron en los laboratorios de clinica
meédica, quirdrgica y dental, y sus contribuciones comenzaron a aparecer en la
literatura biomédica. El primer simposio de Biomateriales que se celebr6 en la
Universidad de Clemson, en 1969, marca el punto de partida de la necesaria
integracion de las disciplinas complementarias a la ingenieria mecanica y a la
medicina para el desarrollo de materiales biomédicos. (J. Narciso, 2018; Ldpez-
Carrasquero, 2013)

La influencia del ingreso de la ingenieria al campo de los biomateriales se
evidencio en la aplicacion de técnicas para caracterizar la estructura y la superficie
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de los materiales, a los efectos de correlacionarlos con las respuestas bioldgicas
observadas. También se pone de manifiesto la ingenieria en materiales, con la
incorporacion de los materiales ceramicos para el reemplazo de partes 0seas y
con el desarrollo de materiales compuestos, materiales inteligentes para
aplicaciones electronicas y mas recientemente los nanomateriales. La comunidad
cientifica que desarrollaba tareas en este campo se agrupé en diversas
sociedades, tales como la Sociedad de Biomateriales (EE. UU) fundada en 1974 y
la Sociedad Europea de Biomateriales. (Soria J M 2017)

En 1978 se efectud el primer Congreso Internacional sobre Biomateriales. Desde
entonces se produjo un crecimiento notable en el nUmero de trabajos presentados
y en el nimero y nivel de los recursos humanos formados en el area.

En la actualidad, al unisono con el creciente desarrollo de la humanidad, han
aparecido nuevas y viejas enfermedades; muchas de ellas conllevan al deterioro,
al mal funcionamiento y en muchos casos a la extirpacion del 6rgano dafiado.
Consecuentemente con este hecho, hoy se dedican muchos recursos humanos y
econdémicos para promover el desarrollo de la ciencia y la ingenieria de los
biomateriales

La ciencia de biomateriales es el campo cientifico encargado de investigar la
relacion entre la estructura y las propiedades de los materiales, que estan
destinado a ser utilizados con fines médicos, mientras que, la ingenieria en
biomateriales se fundamenta en esta, en las relaciones propiedades-estructura-
procesamiento-funcionamiento, y disefia o proyecta la estructura de un material
para conseguir un conjunto predeterminado de propiedades.(William F. Smith, 2013)

La ciencia de biomateriales es, por ello mismo, un campo multidisciplinar que
estudia los conocimientos fundamentales sobre las propiedades fisicas
macroscopicas de los materiales y los aplica en varias areas de la ciencia y la
ingenieria, consiguiendo que éstos puedan ser utilizados en implantes, maquinas y
herramientas diversas, o convertidos en productos necesarios o requeridos por la
sociedad. Incluye elementos de la quimica y fisica, asi como las ingenierias
quimica, mecanica, eléctrica, junto a la medicina, biologia y ciencias ambientales.
Con la atencion puesta de los medios en la hanociencia y la nanotecnologia en los
altimos afios, la ciencia de los biomateriales ha sido impulsada en muchas
universidades y centros de investigacion.

A pesar de los espectaculares progresos en el conocimiento y en el desarrollo de
los biomateriales en los ultimos afios, el permanente desafio tecnoldgico requiere
biomateriales cada vez mas sofisticados y especializados.

Los biomateriales se pueden definir como materiales no vivos utilizados en un
aparato médico y concebidos para interactuar con sistemas bioldgicos, por lo que
se pueden clasificar en implantables y no implantables. En el caso de los
implantables podemos especificar, que su mision es reemplazar una parte o
alguna funcion de nuestro organismo de forma segura y sin ocasionar dafio al
mismo.
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La biocompatibilidad es un término derivado del prefijo bio- (del griego Bioo,
“vida, ||1|ser vivo”) y de la palabra compatibilidad (“capacidad de estar con”).
Biocompatibilidad es la capacidad de un material para actuar con una respuesta
adecuada del medio biolégico en el cual son utilizados (un ser humano u otro ser
vivo). (Espafiola, 2014)

El término biocompatibilidad se aplica principalmente a los materiales médicos en
contacto directo, breve o prolongado, con los tejidos y fluidos internos del cuerpo
como las sondas, las jeringuillas, las protesis, etc. (Barbara, 2015)

Si se trata de un contacto breve intervienen la posible toxicidad o no del material, y
el que pueda producir una reaccion alérgica en el individuo.

Si se trata de un contacto prolongado interesa ademas cual debe ser la reaccion
deseada del tejido receptor:

-Que no reaccione con el huésped (materiales bioinertes), como el caso de la
sutura de una herida con seda.

-Que se degrade o se reabsorba para ser reemplazado por el tejido del huésped
(materiales bio-reabsorbibles o biodegradables), como el caso de una sutura
interna con catgut.

-Que reaccione con el tejido en que se implanta dando lugar a una fuerte unién
entre ambos (materiales bioactivos), como el caso de los implantes dentales o los
implantes ortopédicos.

La biocompatibilidad se refiere a la capacidad de un biomaterial para desempefiar
la funcion deseada de acuerdo con el tratamiento médico, sin provocar ningun
efecto indeseable local o sistémico en el beneficiario de la terapia, pero al mismo
tiempo generando la mejor respuesta celular o del tejido en esa situacion
especifica. Asimismo, puede optimizar el desempefio clinico de dicha terapia.
(Barbara, 2015; Lopez-Carrasquero, 2013)

La caracteristica fundamental del biomaterial es su biocompatibilidad sus
propiedades mecanicas Y triboldgicas, su ligereza y la necesidad de tener un bajo
costo. Un biomaterial, material biocompatible o material bioaplicable es un material
sintético o de origen organico utilizado para crear dispositivos capaces de
remplazar una parte de un sistema vivo o de funcionar en contacto directo con un
tejido vivo de manera segura.(Eden, 2012)

En términos médicos un biomaterial es un compuesto farmacol6gicamente inerte
disefiado para ser implantado o incorporado dentro del sistema vivo. En este
sentido el biomaterial se implanta con el objeto de sustituir o regenerar tejidos
vivientes y sus funciones.

Los biomateriales se pueden definir como materiales no vivos utilizados en un
aparato meédico y concebidos para interactuar con sistemas biologicos, por lo que
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se pueden clasificar en implantables y no implantables. En el caso de los
implantables podemos especificar, que su mision es reemplazar una parte o
alguna

funcién de nuestro organismo de forma segura y sin ocasionar dafio al mismo.
(Eden, 2012; J. Narciso, 2018; Lopez-Carrasquero, 2013)

En realidad, son muy pocos los materiales biocompatibles que son aceptados por
todo cuerpo, de ahi que no pueda clasificarse un material como tal de forma
definitiva. Algunos de los materiales metéalicos biocompatibles mas comunes son
el titanio para implantes o el acero. (Eden, 2012)

Como anteriormente se habia descrito; la biocompatibilidad (de un biomaterial
implantable) es la aceptacién de un implante artificial por parte de los tejidos vivos
qgue lo rodean y del cuerpo en si. Para determinar la biocompatibilidad o toxicidad
de un material, es necesario realizar diferentes pruebas y considerar diferentes
factores, tales como:

-Una descripcién general del material o dispositivo.

-Determinar cual sera su funcién o posible aplicacion.

-Determinar su grado de contacto con tejido vivo.

-La naturaleza quimica del material.

-Analizar la toxicidad y biodisponibilidad de cada compuesto quimico del material.

Los biomateriales también se pueden clasificar:

Segun su rol bioldgico:

-Toxicos: Son los que ocasionan cualquier tipo de irritacion, contaminacion,
radiacion al cuerpo humano, ya sea a corto o largo plazo tales como, el vanadio,
cromo, metales, que en altas concentraciones pueden ser téxicos y provocar
cancer.(Eden, 2012; J. Narciso, 2018; Lopez-Carrasquero, 2013; Park, 2012)
-Bio-inertes: no hay interaccion con el cuerpo, pueden permanecer largos
periodos de tiempo en un entorno altamente corrosivo de fluidos corporales. Se
suelen emplear para implantes permanentes, cirugia maxilofacial y craneal.
Ejemplos: titanio, cromo-cobalto, y sus aleaciones o materiales ceramicos basados
en alimina, zircona y Oxido de magnesio. .(Eden, 2012; J. Narciso, 2018; LoOpez-
Carrasquero, 2013; Park, 2012; Perdosa, 2108)

-Bio-activos: participa activamente en la reparacién de tejido. Se utilizan para
implantes dentales y proétesis ortopédicas. Ejemplos: hidroxiapatita de alta
densidad, compuestos de titanio, vidrios bio-activos y algunas ceramicas vitreas.
-Bio-reabsorbibles: se reabsorben y proveen elementos necesarios para la
reparacion de tejido. .(Eden, 2012; J. Narciso, 2018; Lépez-Carrasquero, 2013; Park,
2012; Perdosa, 2108; Ratner, 1996)

-No reabsorbibles, son los que seran removidos después de un tiempo (ejemplo:
los fijadores externos, que son las varillas usadas para unir huesos tras una
fractura.
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Clasificacién de los biomateriales seqglin su composicion:

Ceramicos: presentan buena biocompatibilidad, resistencia a la corrosion e
inercia quimica y buena resistencia al desgaste. Sin embargo, presentan
problemas ante esfuerzos de alto impacto, son fragiles, inelasticos, poseen alta
densidad y son dificiles de producir. Algunos ejemplos son el 6xido de aluminio,
aluminatos de calcio, oxidos de titanio y algunos carbonos, hidroxiapatita.(Barbara,
2015; Hélio Aguiar 2017; Mafares, 2010; Modnica Lopez Hernandez, 2018; Wilson, 2016)

Segun su actividad quimica en el organismo humano, se consideran dos tipos de
bioceramicas: bioinertes y bioactivas.

Entre los materiales bioinertes encontramos:

Alumina: La pureza de la alimina depende del sistema de obtencién empleado.
Para la fabricacion de implantes, la norma ASTM exige una pureza del 99.5% con
un contenido maximo de SiO2 combinado con 6xidos alcalinos (principalmente
Na:0) inferior al 1%. La alumina se ha utilizado con éxito para la elaboracion de
implantes, como cabezas de fémur, componentes de articulaciones y para
implantes dentales. (Barbara, 2015; Hélio Aguiar 2017; Mafiares, 2010; Médnica L6pez
Hernandez, 2018; Perdosa, 2108; Wilson, 2016)

Dado que La alumina se acostumbra a obtener por sinterizado, la porosidad juega
un papel muy importante en las propiedades mecanicas. Existe una relacion entre
porosidad y tamafio de grano, de tal manera que cuando la porosidad cae por
debajo del 2%, el tamafio de grano acostumbra a crecer considerablemente. La
alumina es asi mismo muy dura pudiéndose obtener durezas entre 20 y 30 GPa.
Estas elevadas purezas combinadas con propiedades de baja friccion hacen de
éste un material idoneo para protesis articulares, a pesar de su fragilidad y de las
dificultades de fabricacion. (Mafares, 2010; Monica Lopez Hernandez, 2018; Perdosa,
2108; Wilson, 2016)

Zirconia: El interés del uso de las ceramicas de zirconia como biomaterial radica
en su alta estabilidad quimica y dimensional, su excelente resistencia mecénica y
tenacidad a la fractura. EIl valor del médulo de Young es del mismo orden de
magnitud que las aleaciones de acero inoxidable. Las ceramicas de zirconia
superan la limitacién que presentaba las ceramicas de alimina en lo que se refiere
a la tenacidad y a la resistencia a la flexion. La zirconia tetragonal policristalina
(TZP) posee una microestructura de grano fino, la cual, no es estable, pero la
adicion de pequefias cantidades de oxidos estabilizantes tales como oxido de itrio
(Y203) 0 MgO, en tal caso hablamos de Y-TZP o Mg-TZP, estabilizan la zirconia
tetragonal policristalina. La aplicacion biomédica méas importante de los materiales
de zircona ha sido la fabricacion de cabezas femorales, asi como la fabricacion de
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implantes dentales. La zirconia posee un médulo de Young de 96 hasta 296 GPa.
(Barbara, 2015; Hélio Aguiar 2017; Mafares, 2010; Médnica Lopez Hernandez, 2018;
Perdosa, 2108; Wilson, 2016)

Entre las bioactivas encontramos:

Hidroxiapatita (HAP): Su férmula empirica es Cal0(PO4)6(OH)2. Es el mineral
principal de los huesos, representando alrededor del 43 % en peso. También
aparece en los dientes: en esmaltes y dentina (tejido intermedio, mas blando que
el esmalte). Es el segundo tejido mas duro del cuerpo. Es amarillento, y su alto
grado

de elasticidad protege al esmalte supra yacente contra las fracturas. Sus ventajas
fundamentales son la estabilidad y la biocompatibilidad. Su relativa baja
resistencia y dureza, hicieron que los investigadores lo rechazaran como
biomaterial cuando investigaban piezas de hidroxiapatita pura. Hoy en dia se
emplea como tal en muchos implantes prostéticos en forma de un film delgado que
recubre las protesi y se ha extendido su uso totalmente en las protesis de cadera
en calidad de relleno. Las demdas aplicaciones del hidroxiapatito son como
composites, que se veran mas adelante. El hidroxiapatito se considera una
bioceramica bioactiva reabsorbible. (Barbara, 2015; Hélio Aguiar 2017; Monica Lopez
Hernandez, 2018; Perdosa, 2108; Wilson, 2016)

Vitrocerdmicas: Todas son vidrios, cuya composicién hace que tengan en comun
un bloque de construccion basico: los silicatos forman materiales basados en la
repeticion de la unidad tetraédrica SiOs4-.

Hay dos vitrocerdmicas que se han desarrollado mucho como biomateriales:
Bioglass® y Ceravital®. El uso de éstos se debe mas a sus propiedades quimicas
que fisicas: tienen una baja expansion térmica, pero sus propiedades mecanicas
son inferiores a las que proporciona la alimina u otras ceramicas bioinertes. La
reactividad quimica de las vitroceramicas las hace bioactivas con tejidos blandos y
duros si se selecciona apropiadamente la composicién de estas ceramicas.(Duffo,
2015; F.ORGAZ, 2018; Hélio Aguiar 2017; Perdosa, 2108)
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Tabla 1.1: Bioceramicas implantables y sus aplicaciones.

Tabla vV Clasificacion de las bioceramicasy tipos de Fijacion biocerdmica-tejido
Tipo de bioceramica  Tipo de fijacion Ejemplo
1 las ceramicas densas, no porosas, casi inertes se fijan AlO;
por crecimiento de hueso enlas irregularidades {Alimina)
superficiales(fijacion morfologica)
2 En implantes porososinertes se produce Al,O,
colonizacién (crecimiento) éseo que fija porosa, metales
mecanicamente el hueso al material recubrimiento de
(fijacién biclogica) hidroxiapatita (HA)
3 Las ceramicas, vidrios v vitroceramicas de superficie WVidrios bicactivos
reactiva, densos v no porosos se fijan directamente vilroceramicas
por quimico con el hueso { fijacdonbicactiva) bicactivas, HA
4 Las ceramicasreabsorbibles, densas v porosas sulfato de calcio,
o no porosas estin disefiadas para ser substituidas fosfato wicdlcico,
lentamente porhueso sales de fosfato de calcio

(Wilson, 2016)

Composites: Los materiales compuestos (composites en inglés), contienen 2 o
mas materiales constituyentes diferentes o fases, que son capaces de actuar de
manera sinérgica para dar propiedades superiores a las establecidas por cada
componente por separado. Entre los materiales biolégicos naturales que se
consideran composites estan, los huesos, la madera, la dentina, el cartilago, etc.
Cada constituyente del material compuesto debe ser biocompatible, y la interfase
entre los constituyentes no debe ser degradada una vez incorporada al paciente
por su organismo. Las propiedades del material van a depender de las
propiedades de los constituyentes del material compuesto. Algunos ejemplos son
los nanocompositos, las ceramicas metal-carbono o metal-nitrégeno, y las
aleaciones intermetalicas complejas.(Barbara, 2015; Margarita Darder, 2010;
Pachecoa, 2017; Park, 2012; Perdosa, 2108; Ratner, 1996)

Nanocomposites: Es un material multifase sélido donde una de las fases tiene
una, dos o tres dimensiones de menos de 100nm. En el sentido mas amplio, esta
definicion puede incluir medios porosos, coloides, geles y copolimeros. Las
propiedades electroquimicas, mecéanicas, eléctricas, térmicas de los
nanocomposites difieren notablemente de la de los materiales constituyentes. Los
nanomateriales compuestos difieren de los materiales compuestos convencionales
debido a la excepcionalmente alta relacion entre la superficie y el volumen de la
fase dispersada en la matriz. El area de la interfase entre la fase de la matriz y el
refuerzo es tipicamente un orden de magnitud mayor que la de los materiales
compuestos convencionales. Esto hace que una cantidad relativamente pequefia
de refuerzo de particulas a escala nanométrica pueda tener un efecto observable
a escala macroscopica en las propiedades del compuesto.(Margarita Darder, 2010)
-Polimeros: tienen la caracteristica de ser elasticos y poseer baja densidad. Son
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faciles de fabricar. Su principal desventaja es la baja resistencia mecéanica y
degradacion con el tiempo. Algunos ejemplos son el teflén, nylon, dacron y
siliconas.

Los biopolimeros son macromoléculas presentes en los seres vivos. Una
definicion de los mismos los considera materiales poliméricos 0 macromoleculares
sintetizados por los seres vivos.(Barbara, 2015; Duffo, 2015; Eduardo Ruiz-Hitzky,
2016; GUSTAVO A. ABRAHAM, 2010; J. Narciso, 2018; Lady Joana Rodriguez
Sepulveda, 2016; W, 2013)

También, a raiz de nuevas disciplinas médicas como la ingenieria de tejidos,
dentro biopolimeros también se incluyen materiales sintéticos con la particularidad
de ser biocompatibles con el ser vivo (normalmente con el ser humano).

Los biopolimeros se pueden agrupar en tres grandes grupos: los biopolimeros
naturales, los biopolimeros sintéticos y los biopolimeros derivados. (Barbara, 2015;
Duffo, 2015; Eduardo Ruiz-Hitzky, 2016; GUSTAVO A. ABRAHAM, 2010; J. Narciso,
2018; Lady Joana Rodriguez Sepulveda, 2016; Ratner, 1996; W, 2013)

Biopolimeros naturales:

-Acidos nucleicos.

-Proteinas (colageno, enzimas, imunoglobinas)
-Polisacaridos.

-Politerpenos.

-Polihidroxialcanoatos.

Biopolimeros sintéticos:

Una diferencia importante entre la definicibn de biopolimeros y otros polimeros
existentes, se puede encontrar en sus estructuras. Todos los polimeros estan
hechos de unidades repetitivas llamadas mondémeros. Los biopolimeros por lo
general tienen una estructura bien definida, aunque esto no es una caracteristica
definitoria (ejemplo: ligno-celulosa). La composicion quimica exacta y la secuencia
en la que estas unidades estan dispuestas se denomina estructura primaria, en el
caso de las proteinas. Muchos biopolimeros se pliegan espontdneamente en
formas compactas caracteristicas, que determinan sus funciones bioldgicas y
dependen de dicha estructura primaria. La biologia estructural es la que se
encarga de estudiar las propiedades estructurales de estos biopolimeros. Por el
contrario, la mayoria de los polimeros sintéticos tienen estructuras mucho mas
simples y organizadas al azar. Este hecho conduce a una distribucion de masa
molecular que no se observa en biopolimeros. De hecho, como su sintesis esta
controlada por un proceso dirigido, en la mayoria de sistemas "in vivo", todos los
biopolimeros de un tipo (provenientes de una proteina especifica) son todos
iguales. Todos ellos contienen las secuencias similares y el numero de
monomeros y por lo tanto todos tienen la misma masa. Este fenomeno se llama
monodispersidad en contraste con la polidispersidad encontrada en polimeros
sintéticos. (Barbara, 2015; Duffo, 2015; Eduardo Ruiz-Hitzky, 2016; GUSTAVO A.
ABRAHAM, 2010; J. Narciso, 2018; Lady Joana Rodriguez Sepulveda, 2016; W, 2013)
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Entre los biopolimeros sintéticos empleados en implantes destacan:
-Poliuretanos (PU).
-Siliconas (Si, empleadas en implantes mamarios).
-Polimetilmetacrilato (PMMA).
-Policaprolactona (PCL).
-Poliacido glicdlico. (PVC)
-Polivinilalcohol o alcohol polivinilico (PVA).
-Polietileno Hiperenlazados. (UHMWPE).
Biopolimeros derivados:
En los biopolimeros derivados se agrupan los biopolimeros sintetizados
artificialmente, pero a partir de sustancias naturales. Estos materiales son también
denominados bioplasticos, aunque es esta categoria también se incluirian todos
los biopolimeros de origen natural. (Barbara, 2015; Duffo, 2015; Eduardo Ruiz-Hitzky,
2016; GUSTAVO A. ABRAHAM, 2010; J. Narciso, 2018; Lady Joana Rodriguez
Sepulveda, 2016; Ratner, 1996; W, 2013; Zapico., 2018)
Entre estos materiales se incluyen:
-El acido polilactico (PLA).
-Polietileno de alta y baja densidad, (LDPE) y (HDPE) derivado del etanol de la
cafia de azucar.
-Celuloides.
-Metilmetacrilato.
Cabria mencionar que existe una nueva rama de estudio en la que se consideran
algunos materiales derivados de materiales inorganicos geolégicos como
"geopolimeros”. Estos materiales tienen interés como sustitutivos de cementos
mas tradicionales. (W, 2013)

Tabla 1.2: Polimeros implantables y sus aplicaciones.

Polimero Aplicacion

Cemento oseo

Polimetacnlato de metilo (PMMA) Dientes artificiales

Lentes intraoculares

Valvulas cardiacas

Poliacetales
Partes estructurales

Membranas de oxigenacion

: Conectores
Policarbonatos

Recubrimientos

Epoxis Materiales protectores

Polietercetonas y polisulfonas Componentes estructurales

Componentes estructurales

Polimidas
Catéteres

Cateteres

Corazon artificial

Poliuretanos —
Protesis vasculares

Revestimientos compatibles con la sangre

Polietileno de ultra alto peso molecular Tejidos de alta resistencia

PvC Peliculas protectoras en implantes
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(Zapico., 2018)
Metales y aleaciones: presentan alta resistencia al impacto y al desgaste. Sin
embargo, son de baja biocompatibilidad, factibles de ser corroidos en medios
fisiol6gicos, alta densidad, y dificultad para lograr conexion con tejidos conectivos
suaves.(Barbara, 2015; Bodelon, 2015; E., 2015; Estevez, 2016; G. Lutjering, 2018)
Entre los metales mas usados para la confeccion de prétesis implantables
encontramos:

Tabla 1.3: Metales implantables mas utilizados.

Material Composicién Procesamiento

Acero inoxidable austenitico AISI 316 Fe-18Cr-14Ni- 3Mo Forjado

Acero inoxidable austenitico AISI 316 LVM Fe-21Cr-9Ni- 4Mn-3Mo-Nb-N Forjado

Co-28Cr-6Mo Colado

Co-28Cr-6Mo Forjado

Aleaciones Cromo-Cobalto

Co-28Cr-6Mo Pulvimetalurgia

Co-35Ni-20Cr-10Mo Forjado

Titanio puro %Ti>999 Forjado

Ti-BAI-4Y Forjado

Aleaciones de fitanio Ti-3Al-2.5V Forjado

Ti-BAI-TND Forjado

(Zapico., 2018)
Aceros inoxidables: Son generalmente utilizados para la fabricacion de
elementos que no van a estar expuestos al contacto con el tejido vivo de forma
directa o durante mucho tiempo, pues posee un indice de biocompatibilidad
relativamente bajo. Algunos ejemplos de dispositivos fabricados con acero
inoxidable son los tornillos y placas para huesos, clavos intramedular y
dispositivos de fijacion temporal. (Barbara, 2015; Bodeldn, 2015; E., 2015; Estevez,
2016; G. Lutjering, 2018; GUSTAVO A. ABRAHAM, 2010; Handbook, 2013; L.M, 2007)
Los aceros inoxidables que se utilizan para implantes son los austeniticos. Se trata
de aceros al cromo-niguel o cromo-niquel-manganeso, con un contenido de niquel
y cromo igual o superior al 23%. Son aceros no magnéticos en la condicion de
recosido. No se endurecen por tratamiento térmico, pero si se pueden trabajar
facilmente en calientes y en frio. En comparacién con los aceros inoxidables
ferriticos y martinsiticos, son los que tienen mejor resistencia a altas temperaturas
y mayor resistencia a la corrosion. (Bodel6n, 2015; Duffo, 2015; E., 2015; Estevez,
2016; G. Lutjering, 2018; GUSTAVO A. ABRAHAM, 2010; Handbook, 2013; L.M, 2007;
Park, 2012)
Aleaciones cobalto-cromo: Se destacan por su elevada resistencia al desgaste,
especialmente las obtenidas por colada y forja. Sus propiedades mecanicas,
aunque dependen del proceso de fabricacién, son generalmente buenas. La
siguiente tabla ilustra las propiedades de este tipo de aleaciones, segun el método
de fabricacion:
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Debido a su elevado porcentaje de cromo, se forma la capa pasivante Cr.0s, que
le brinda una gran resistencia a la corrosion, aun mayor que la de los aceros
inoxidables. Por lo que le permite ser empleados en dispositivos que vayan a estar
en contacto con tejidos vivos durante prolongados periodos de tiempo. (Bodeldn,
2015; Duffo, 2015; E., 2015; Estevez, 2016; G. Lutjering, 2018; GUSTAVO A. ABRAHAM,
2010; Handbook, 2013; L.M, 2007; Park, 2012; William F. Smith, 2013)

Titanio y sus aleaciones: El titanio posee propiedades mecanicas similares a la
de los aceros inoxidables y a las aleaciones Cr-Co, con las ventajas de poseer
mayor resistencia a la corrosion y ser mas ligero.

El titanio puro es un material muy resistente, adaptable y compatible. Existen
bibliografias que afirmas que favorece la 6seo-integracion (Estevez, 2016; GUSTAVO
A. ABRAHAM, 2010; Niinomi, 2013; Van Swygenhoven, 2017; Wilson, 2016). Ademas,
sus propiedades dependen de la pureza, existiendo cuatro grados de titanio
aplicables a implantes. Estos tipos de titanio estan normalizados segun su
contenido de nitrdgeno, hidrégeno y oxigeno, que son los que aumenta el grado.
En cuanto a las aleaciones de titanio, se desarrollan con el objetivo de mejorar las
propiedades mecénicas. Estas también poseen mayor resistencia a la corrosion
gracias a la formacién espontanea del 6xido de titanio.

En los implantes, se utilizan frecuentemente las aleaciones de titanio, aluminio y
vanadio, principalmente por su buena relacion de resistencia mecanica con
respecto a su peso y por su alta resistencia a la corrosion.

La aleacion Ti-6Al-4V es la mas empleada en aplicaciones ortopédicas como
reemplazo de articulaciones completas. Esta compuesta por un 89 a 91% de Ti,
5.5a6.5% de Al, 3.5 a4.5% de V y es una de las aleaciones de titanio de mejores
propiedades. Sin embargo, contiene elementos muy téxicos como son el aluminio
y el vanadio. La liberacién de estos iones puede causar enfermedades como el
alzhéimer y una enfermedad hematoldgica llamada vanadismo. Ademas de que
esta aleacion posee un valor del médulo de Young muy alto que podria dificultar
una efectiva transferencia de esfuerzo entre la proétesis y el tejido huésped.(Estevez,
2016; Niinomi, 2013; Van Swygenhoven, 2017; Wilson, 2016)

En la actualidad existen un gran namero de instituciones y cientificos tratando de
mejorar muchas de las propiedades mecanicas de estas aleaciones bimetélicas,
con el objetivo de acercar cada vez mas el valor de su médulo de Young al valor
del médulo de Young del tejido 6seo (20 a 30 GP). (Niinomi, 2013; Van
Swygenhoven, 2017)

Se han obtenido mejores resultados con la aleacion Ti12Mo6Zr2Fe, con las que se
fabrican la parte proximal de los vastagos de algunos modelos de proétesis de cadera
(ABG II®) y los modelos de prétesis de cadera (Epoch®) compuestos por un vastago
CoCr forjado, una capa PEK y una superficie porosa de fibras de Ti. (Estevez, 2016;
Niinomi, 2013; Van Swygenhoven, 2017; Wilson, 2016)

Son muchos los metales, aleaciones metalicas, materiales ceramicos, polimeéricos
y compuestos, que poseen buenas propiedades mecanicas para ser utilizados
como biomateriales, pero lamentablemente este nUmero queda restringido a unos
pocos, por la necesidad de cumplir con otro requisito, la biocompatibilidad.
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APLICACION DE LOS BIOMATERIALES DENTRO DE LA MEDICINA.
Hasta el momento se ha analizado desde los inicios de los biomateriales hasta sus
principales caracteristicas y propiedades de manera breve y resumida. Ahora nos
detendremos en su utilizacion en la vida cotidiana de las personas que dependen
de ellos. A continuacion, se muestra dos tablas que recogen de manera breve
algunas caracteristicas y aplicaciones mas importante de los biomateriales.

Material
Polimeros

Metales Resistencia a Baja compatibilidad, Fijacién ortopédica:
esfuerzos de alto corrosion en medios tornillos, clavos,
impacto, alta fisioldégicos, alta placas, barras
resistencia al densidad, pérdida intramedulares,
desgaste de propiedades diferentes tipos de

mecanicas con protesis...
tejidos conectivos
suaves.

Ceramicas Buenas Fracturas ante Prétesis de cadera,
biocompatibilidad, esfuerzos de alto dientes,
resistenciaa la impacto, dificiles de dispositivos
corrosiéony fabricar, baja transcutaneos...
desgaste, inerte. resistencia

mecanica, no
elasticos, alta
densidad.
Compuestos Buena Carecen de Vdélvulas cardiacas,

Ventajas

Elasticos, faciles
de fabricar, baja
densidad.

compatibilidad,
inertes, resistencia
a la corrosion, alta
resistencia a
esfuerzos.

Tabla 1.4: Caracteristicas y aplicaciones clinicas de diferentes materiales.

Desventajas
Baja resistencia
mecanica,
degradacion con el
tiempo

consistencia en la
fabricacion del
material.

Aplicaciones
Suturas, arterias,
Venas, nariz,
dientes, tendones. ..

marcapasos,
uniones dseas...

(Soria J M 2017)
Tabla 1.5: Algunas aplicaciones de los materiales en la medicina.
Aplicaciones Tipos de Materiales.
Esqueleto
Avrticulaciones (rodilla, cadera) Titanio, aleaciones de Ti (Ti6Al4V), acero

inoxidable, polietileno, alimina
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Fijaciones de huesos

Cemento para unir huesos
Reparaciones de huesos
Tendones artificiales y ligamentos
Fijaciones dentales

Sistema cardiovascular
Arterias, venas
Valvulas de corazén

Catéter

Organos

Corazon artificial

Plantillas para la reparacion de la piel

Rifion artificial (dialisis)
Respiracion asistida
Sentidos

Implante coclear

Lentes intraoculares
Lentes de contacto
Cornea

Aplicaciones de biomateriales reflejadas en las tablas 1.6 y 1.7.

Acero inoxidable, aleaciones Co-Cr
Polimetilmetacrilato

Hidroxiapatita

Teflon, Dracon

Titanio, aleaciones de Ti (Ti6Al4V), acero
inoxidable, polietileno, alimina, fosfato de calcio.

Dracon, Teflén, poliuretano

Tejidos modificados, materiales de carbono,
acreo inoxidable.

Silicona, Tefldn, poliuretano

Poliuretano
Materiales compuestos de silicona y coléageno
Celulosa, poliacronitrilo

Silicona

Electrodos de platino
Polimetilmetacrilato, silicona, hidrogel
Acrilato de silicona, hidrogel
Colageno, hidrogel

(J. Narciso, 2018)
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Figura 1.4. Protesis de cadera y de rodilla.
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1.2 PROPIEDADES MECANICAS DE LOS MATERIALES UTILIZADOS EN CALIDAD DE
IMPLANTES Y PROTESIS DENTRO DE LA CIRUGIA ORTOPEDICA.

Existen un sin numero de autores, bibliografia, personas, que consideran que la
propiedad mas importante de un material implantable es su biocompatibilidad. Lo
cual no es desacertado, pero no es la Unica propiedad a tener en cuenta. En
realidad, en la practica, se observa que siempre va existir un nivel de rechazo por
parte del cuerpo, ya que este lo reconoce como un objeto extrafio que no forma
parte de su conjunto biolégico.

El material ideal para cualquier implante seria aprovechar, por ejemplo, en el caso
de la artroplastia total de cadera, en vez de poner una protesis en el area dafiada
poder reutilizar la cabeza del fémur extirpada, pero esto no es posibledebido a que
los huesos son organismos vivos y una vez que estos son extraidos y des
conectados del flujo sanguineo que es el que los mantienen vivos, comienzan a
deteriorase.

En resumen, el material ideal para cualquier implante seria poder utilizar o
reutilizar un componente del propio cuerpo, ya que estos poseen la estructura y
forma necesaria para cumplir la funcion que les fue concebida, pero como no es
posible, lo que si es necesario que dichas propiedades se acerquen o0 se
asemejen a las propiedades del 6rgano que van a sustituir.

Entre esas propiedades podemos mencionar algunas tales como:

-El médulo de Young o médulo de elasticidad longitudinal es un pardmetro que
caracteriza el comportamiento de un material elastico, segun la direccion en la que
se aplica una fuerza. Para un material elastico lineal e is6tropo, el médulo de
Young tiene el mismo valor para una traccidon que para una compresion, siendo
una constante independiente del esfuerzo siempre que no exceda de un valor
méaximo denominado limite elastico.es una medida de la rigidez y la tenacidad del
material.

-La tensién de rotura, es la maxima tension que un material puede soportar al ser
traccionado antes de que se produzca necking, que es cuando la seccion
transversal del espécimen se comienza a contraer de manera significativa. La
tensién de rotura es definida como una tension que se mide en unidades de fuerza
por unidad de &rea. Para algunos materiales no homogéneos se la indica como
una fuerza o una fuerza por unidad de espesor. En el sistema internacional, la
unidad es el pascal (Pa) (o un multiplo del mismo, a menudo el megapascal
(MPa), utilizando el prefijo Mega); o, equivalente al Pascal, Newton por metro
cuadrado (N/m2).

-El limite elastico, también denominado limite de elasticidad, es la tension maxima
que un material elastoplastico puede soportar sin sufrir deformaciones
permanentes. Si se aplican tensiones superiores a este limite, el material
experimenta un comportamiento plastico deformaciones permanentes y no
recupera espontdneamente su forma original al retirar las cargas. En general, un
material sometido a tensiones inferiores a su limite de elasticidad es deformado
temporalmente de acuerdo con la ley de Hooke.
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-La_elongacién, es una magnitud que mide el aumento de longitud que tiene un
material cuando se le somete a un esfuerzo de traccién antes de producirse su
rotura. El alargamiento se expresa en por ciento (%) con respecto a la longitud
inicial. En un material elastico, cuando el alargamiento no supera el limite elastico
del material este recupera su longitud inicial cuando cesa el esfuerzo de traccion,
pero si supera el limite elastico ya no recupera su longitud inicial.

-La tenacidad es la energia de deformacion total que puede absorber o acumular
un material antes de alcanzar la rotura en condiciones de impacto, por
acumulacion de dislocaciones. Se debe principalmente al grado de cohesién entre
moléculas. En mineralogia la tenacidad es la resistencia que opone un mineral u
otro material a ser roto, molido, doblado, desgarrado o suprimido.

-La rigidez es una medida cualitativa de la resistencia a las deformaciones
elasticas producidas por un material, que contempla la capacidad de un elemento
estructural para soportar esfuerzos sin adquirir grandes deformaciones. Los
coeficientes de rigidez son magnitudes fisicas que cuantifican la rigidez de un
elemento resistente bajo diversas configuraciones de carga. Normalmente las
rigideces se calculan como la razén entre una fuerza aplicada y el desplazamiento
obtenido por la aplicacién de esa fuerza.

La resistencia de un elemento se define como su capacidad para resistir esfuerzos
y fuerzas aplicadas sin romperse, adquirir deformaciones permanentes o
deteriorarse de algun modo.

Algunas consecuencias y fenbmenos, a tener en cuenta en el momento de
escoger un material protésico:

-La corrosion se define como el deterioro de un material a consecuencia de un
ataque electroquimico por su entorno. De manera mas general, puede entenderse
como la tendencia que tienen los materiales a buscar su forma de mayor
estabilidad o de menor energia interna.

-La corrosién galvanica es un proceso electroquimico en el que un metal se corroe
al estar en contacto directo con un tipo diferente de metal (mas noble) y ambos
metales se encuentran inmersos en un electrolito o medio humedo.

-La deformacién es el cambio en el tamafio o forma de un cuerpo debido a
esfuerzos internos producidos por una o mas fuerzas aplicadas sobre el mismo o
la ocurrencia de dilatacion térmica.

-El desqgaste es la erosion de material sufrida por una superficie sélida por accion
de otra superficie. Esta relacionado con las interacciones entre superficies y mas
especificamente con la eliminacién de material de una superficie como resultado
de una accion mecanica.
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-La fatiga de materiales se refiere a un fendmeno por el cual la rotura de los
materiales bajo cargas dinamicas ciclicas se produce mas facilmente que con
cargas estaticas.

Otras propiedades importantes son el peso, la densidad, etc.(Barbara, 2015;
Buerkle AR Jr, 2018; Gefen, 2018; Handbook, 2013; J. Narciso, 2018; L.M, 2007;
Mafiares, 2010; Murcia Mazén, 2017; Oltra, 2015; Rodriguez, 2014; W., 2009; Wilson,
2016; William F. Smith, 2013; Yoshihiro Noyama, 2011)

A continuacion, se expondran un grupo de tablas de los materiales mas usados en
la actualidad para la confeccidon de protesis e implantes médico y sus propiedades.
Estas tablas se recopilaron de diferentes bibliografias, las cuales se expondran al

pie de cada tabla.
Tabla 1.6: Resumen comparativo de las propiedades mecénicas de los biomateriales mas

comunes.
Resistencia a Resistencia a Modulo de Tenacidad

traccion (MPa) compresion (MPa} Young (GPa) (MPa)
Hueso cortical 50-150 160-150 10-40 2-12
Hueso medular 10-20 20-25 0,2-0,5
Acero inox. 480-1000 170-300 190-210 20-100
Tiy aleaciones 900-1200 450-1850 110-120 45-85
CoCr y aleaciones 400-1300 AB0-600 210-250 120-160
Mg y aleaciones 165-220 100-165 40-45
Alumina 280-600 4500 360 3-6
Circonia 800-1500 2000 220 5-11
Hidroxiapatita 120 350-400 20-110 1
Vidrio ceramico 220 1100 120 2
PMIMA 20-50 20 0,6-2,2
UHMWPE 35-80 a0 2,2-4,8 0,7-1,6

(Bodeldn, 2015)
Tabla 1.7: Propiedades de la alumina (Material ceramico).

e Tamano B Resistenciaa Resistencia Modulo Tenacidad

de grano compresion a flexion elastico  de fractura

>309g/cm®  <7micras > 2000 HV 4500 MPa 400 MPa 380 MPa 5MPam™?

(Zapico., 2018)
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Tabla 1.8: Propiedades mecénicas de aleaciones y metales biocompatibles.

Metal o aleacion Esfuerzo de | Resistencia | Elongacion Modulo
cedencia Mecanica %E Elastico E
cy {MPa) | ot (MPa) (GPa)

Acero Inox. 3161 207 517 40 -
Acero Inox. 316L Trabajado en frio 689 862 12 200
Aleacion Co-Cr fundida 450 655 8 248
Aleacion Co-Cr trahajada + recocide 379 R07 242
Titamo grado 4 485 550 15 110
Ti-6A1-4Y recacido 830 &95 10 124
Ti 6A1-4V Trarado térmicamente A * - -
Tantalio recocido 140 205

Tantalio wabajado 345 480

MP35N recocido 240-655 795-1000 228
MP35N trabajade y envejeeido 1585 1790 E [ :

(Rodriguez, 2014)
Tabla 1.9: Aceros para aplicaciones ortopédicas, estado y propiedades.

Limite elastico
(MPa)

Tension de
rotura (MPa)

Elongacién

Estado %)

Tipo de acero

Recocido

Acero inoxidable

austenitico AlSI 316 Terminado en frio 620 310 35
Trabajado en frio 860 690 12

Recocido 505 195 40

Acero inoxidable Terminado en frio 605 295 34

austenitico AISI 316L

Trabajado en frio

(Zapico., 2018)
Tabla 1.10: Propiedades de las aleaciones Cr-Co segun el método de fabricacion.

Limite elastico
{MPa)

Tension de
rotura (MPa)

Elongacion
(%)
Colado

655 450

Solubilizado por

forjado recocido 795-1000

240 — 655

Trabajado en frio

Recocido
completamente

(Zapico., 2018)
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Tabla 1.11: Aleaciones de titanio utilizadas en aplicaciones dentales y sus propiedades

(Niinomi, 2013)
Tabla 1.12: Aleaciones de titanio utilizadas en aplicaciones biomédicas y sus propiedades

mecanicas.
Alloy Process Tensile strength Yield strength Elongation Vickers hardness
(Mpa) (Mpa) (%) (Hv)
I. Ti-20Cr-0.28i Casting 874 669 6 318
2. Ti-25Pd-5Cr Casting 880 659 5 261
3. Ti-13Cu-4.5Ni Casting 703 — 21 —
4. Ti-6A1-4V Casting 976 847 5l —
5. Ti-6Al-4V Superplastic forming 954 729 10 346
6. Ti-6A1-TNb Casting 933 817 7.1
7. Ti-Ni Casting 470 — g 190

(aged)

mecanicas.
Alloy Tensile strength Yield strength Elongation (%) RA (%) Modulus (GPa) Type of alloy
(UTS) (Mpa) ()
1. Pure Ti grade 1 240 170 24 30 102.7 x
2. Pure Ti grade2 345 275 20 30 102.7 X
3. Pure Ti grade 3 450 380 18 30 103.4 X
4. Pure Ti grade 4 550 485 13 25 104.1 X
5. Ti-6A1-4V ELI (mill An- 260965 TB5_8T5 10-15 2547 101-110 x+f
nealed)
6. Ti-6A1-4V (annealed) 895930 825-869 610 20-25 11o-114 a+f
7. Ti-6A1-TNb B00— 1050 280-950 g.1-15 25— 114 a+f
8. Ti-5Al1-2.5Fe 1020 205 15 5 112 a+f
9. Ti-5A1-1.5B 9251080 320-930 15-17.0 31645 110 a+f
10. Ti-158n—4Nb—2Ta-0.2Pd
(Annealed) 260 o0 21 64 29
(Aged) 1109 1020 10 9 103
I1. Ti-15Zr-4Nb-4Ta-0.2Pd a+f
(Annealed) 715 693 28 T 04
(Aged) 919 206 18 72 29
12. Ti-13Nb-13Zr (aged) 9731037 836-908 10-16 27-53 o84 g
13. TMZF (Ti-12Mo—-6Zr-2Fe) 10601100 1001060 18-22 64-73 T4-85 g
(annealed)
14. Ti—15Mo (annealed) g74 544 21 82 78 I3
15. Tiadyne 1610 (aged) 851 T36 10 1 g
16. Ti-15Mo-5Zr-3Al g
(8T) 852 838 25 48 &0
(aged) 10601100 10001060 18-22 64-73
17. 2IRX (annealed) (Ti— 9700049 045987 1618 60 g3 g
15Mo—2.8Nb-0.25i)
18. Ti-35.3Nb-5.1Ta-T.1Zr 596.7 547.1 19.0 68.0 55.0 g
19. Ti-29Nb-13Ta—4.64r 211 864 1.2 0 g

(Niinomi, 2013)



Tabla 1.13: Propiedades mecanicas de las aleaciones, polimeros y cerAmicas mas
usados en la fabricacion de prétesis de cadera.

Matenals Tenszile strength (MPa)  Elaste modulus (GPa)
Alloy

Co-Cr alloys 655-1896 210-253
Co-Cr-Mo 600-1795 200-230
Ti-6A1-4V 960-970 110
Stamnless steel 316 L 465-950 200
Polymers

UHMWPE 21 1

PTFE 28 04
Ceramies

Zirconia 820 220
Alumina 300 380

(M.1.Z. Ridzwan, 2017)

Las tablas que a continuacion, se expondran, se reflejan aleaciones de titanio de
grado 1 y 2, las cuales fueron obtenidas mediante el disefio de aleaciones
metélicas por computadora usando el método de la Dindmica molecular con el
objetivo de disminuir el mdédulo de Young de las aleaciones actuales, para
acercarlo lo mayor posible al médulo de Young del hueso cortical humano y de
esta forma poder disminuir en las prétesis, los efectos del stress shielding,
logrando de esta manera una mejor transferencia de esfuerzo entre el hueso y el
tejido huésped. (Paz Estévez E.,2016)

Tabla 1.14: Célculo del médulo de elasticidad de las aleaciones de titanio ().

Alloys Young's modulus, GPa Shear modulus, GPa Bulk modulus, GPa
Ti~15Me—14Zr 90.14 32.63 126.45
Ti-19Ta-147r 6899 2453 118.61
Tr-19Mi-14Zr 59.54 21.12 115.00
Ti-19Cu-147x 58.68 20.30 115.40
Ti-19W-14Zr 98.66 35.78 135.72
Ti-19Co—147x 4574 16.31 11518

(Estevez, 2016)
1.2-BIOMECANICA DE LA CADERA. PRINCIPALES FALLAS MECANICAS
REGISTRADAS EN LA CIRUGIA DE PROTESIS DE CADERA Y SU DEPENDENCIA DE
LOS MATERIALES UTILIZADOS

Para poder entender como se produce la transmision de esfuerzos en la cadera,
asi como las causas por las que puede ocurrir una rotura en la protesis o en uno
de los huesos que forma la articulacion de la cadera es necesario conocer su
anatomia.

El fémur (ver Fig.1 del Anexo 4). es el hueso del muslo, el segundo segmento del

miembro inferior. Es el hueso mas largo, fuerte y voluminoso del cuerpo humano, y
de la mayor parte de los mamiferos. El fémur se encuentra en la parte inferior de
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nuestro cuerpo; los musculos que se encuentran en el fémur son: biceps femoral,
las cuatro cabezas del cuadriceps (recto femoral, vasto lateral, vasto medial y
vasto intermedio o crural), semitendinoso y semimembranoso.(l. Proubasta, 2016;
M. Prives, 1989; R.D:Sinnelnikov, 1974, 1981; Yoshihiro Noyama, 2011)

Su longitud en promedio es de 26.74% de la altura de una persona, aunque esta
proporcién varia en los hombres, en mujeres y la mayoria de los grupos étnicos.
Este dato es util en la antropologia, ya que ofrece una base para una estimacion
razonable de la altura de un sujeto de tener un esqueleto.

El cuerpo del fémur (ver Fig. 1 del Anexo 3).

La diafisis femoral es aproximadamente prismatica triangular. En ella hay que
describir tres caras y tres bordes. Su cara anterior, ligeramente convexa en
sentido transversal, y lisa, presta insercidbn en su mayor parte, y por arriba, al
musculo crural, uno de los componentes del cuadriceps crural. Mas abajo, se
inserta el subcrural. Separadas de la cara anterior por los bordes interno y externo,
se muestran las otras dos caras del fémur, la interna y externa, o mejor, la
posterointerna y posteroexterna, que prestan insercion al crural. El vasto interno y
vasto externo las cubren, sin que se inserten en la superficie 6sea. Se ve cuan
intimas son las relaciones del fémur con tres de los componentes del cuadriceps
crural. De los bordes, el interno y externo estan poco marcados, de forma que las
caras anterior y posterolaterales carecen de limites claros. El borde posterior, sin
embargo, es notable: la linea aspera. (. Proubasta, 2016; M. Prives, 1989;
R.D:Sinnelnikov, 1974, 1981; Yoshihiro Noyama, 2011)

La linea aspera, conformada por un labio lateral externo y otro medial interno,
entre los que queda un intersticio, recorre la diafisis longitudinalmente.

1-El labio externo presta insercién al vasto externo.

2-El labio interno, al vasto interno. Ambos vastos son potentes musculos
extensores de la pierna, ya vistos en su intima relacién con las caras del cuerpo
del fémur.

3-En el intersticio de la linea aspera se insertan los abductores del muslo, por
arriba, y la porcién corta del biceps crural, por abajo.

La linea &spera termina de modo distinto por abajo y por arriba:

Por abajo se bifurca en las lineas supracondileas lateral y medial, las cuales, junto
a los condilos femorales, delimitan un espacio triangular: el triangulo popliteo -
espacio popliteo para algunos, que no es sino la pared anterior ésea del hueco
popliteo. Por arriba se divide en tres lineas: una externa, otra media y una interna.
En la linea externa, o también llamada cresta del vasto externo, se insertan los
musculos vasto externo, adductor (aproximador) mayor y gliteo mayor. En la linea
de trifurcacibn media o cresta del pectineo se inserta el musculo pectineo y el
adductor (aproximador) menor. Por ultimo, en la linea de trifurcacion interna o del
vasto interno, se inserta el vasto interno.

En resumen, el cuerpo del fémur esta especialmente relacionado con el musculo
cuédriceps crural pues tres de sus cuatro cuerpos musculares -crural, vastos
internos se insertan en él, posibilitando el movimiento de extension de la pierna.
Ademas, los aductores del muslo, biceps crural y gliteo mayor, entre otros, tienen
también sus inserciones en este hueso, como corresponde a la riqueza de
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movimientos del miembro inferior. (I. Proubasta, 2016; M. Prives, 1989;
R.D:Sinnelnikov, 1974, 1981; Yoshihiro Noyama, 2011)

Extremo superior

Cabeza articular: Con la forma de los dos tercios de una esfera, es lisa, y esta
recubierta de cartilago articular debido a su funcion: encajar en la cavidad
cotiloidea del hueso coxal, conformandose asi la articulacion coxofemoral. El
ligamento redondo de dicha articulacion se inserta en la depresion proxima al
centro de la cabeza articular: la fosita del ligamento redondo.

Trocanter mayor: Eminencia 6sea cuboidea, muy aplanada transversalmente,
situada por fuera y un poco por debajo de la cabeza articular. Su cara externa,
convexa, presenta la cresta del gluteo mediano, donde se inserta este musculo. La
cara interna, por el contrario, estd excavada verticalmente. Presenta una
depresion profunda, la cavidad digital del trocanter mayor, donde se insertan los
musculos obturadores externo, obturador interno y géminos. El borde superior,
casi horizontal, presta insercion al musculo piramidal. Del borde inferior se inician
algunos fasciculos del cuadriceps crural -vasto externo-. En el borde posterior se
inserta el cuadrado crural. Finalmente, el borde anterior, muy ancho, presta
insercion al gluteo menor. (I. Proubasta, 2016; M. Prives, 1989; R.D:Sinnelnikov, 1974,
1981; Yoshihiro Noyama, 2011)

Trocanter menor: Es una apofisis conica, posteroinferior respecto al cuello del
fémur, en la que se inserta el musculo psoasiliaco.

Ambos trocanteres estan unidos por las lineas intertrocanterianas:

Linea intertrocanteriana anterior, por delante, en la que se inserta el ligamento
iliofemoral.

Linea intertrocanteriana posterior, por detrds, mucho mas desarrollada, en la que
se fija el musculo cuadrado crural. (l. Proubasta, 2016; M. Prives, 1989;
R.D:Sinnelnikov, 1974, 1981; Yoshihiro Noyama, 2011)

Cuello anatémico: Une la cabeza articular -arriba y adentro- con los trocanteres
abajo y afuera. Con la forma de un cilindro aplanado en sentido anteroposterior, el
cuello anatémico del fémur o simplemente el cuello, esta en intima relaciéon con la
capsula articular de la articulaciéon coxofemoral. (I. Proubasta, 2016; M. Prives, 1989;
R.D:Sinnelnikov, 1974, 1981; Yoshihiro Noyama, 2011)
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Figura 1.5: Extremo superior del fémur.

Funcion:

El fémur es el Unico hueso del muslo, sirve como un punto de fijacién para todos
los musculos que ejercen su fuerza sobre las articulaciones de la cadera y de la
rodilla. Algunos musculos biarticulares que cruzan las dos articulaciones, como los
musculos gemelos y Plantares. En total, 22 musculos individuales o bien se
originan en o insertan en el fémur En seccion transversal, el muslo esta dividido en
tres compartimentos. Estos compartimentos utilizan el fémur como un eje, y estan
separados por membranas duras del tejido conectivo (o septos). Cada uno de
estos compartimentos tiene su propio suministro sanguineo y nervioso, y contiene
un grupo diferente de los musculos. Estos compartimentos se conocen como
compartimento anterior, compartimentos medial y posterior. (I. Proubasta, 2016; M.
Prives, 1989; R.D:Sinnelnikov, 1974, 1981; Yoshihiro Noyama, 2011)

Tejido 6seo.

El tejido 6seo es el componente principal del hueso, esta formado por células y
sustancia extracelular, también llamada matriz 6sea. Las células representan
Gnicamente el 2 % del tejido, mientras que la matriz extracelular es el 98 %.
Células: Las células pueden ser de varios tipos: células osteoprogenitoras
(células madre), osteocitos, osteoblastos y osteoclastos.

Matriz extracelular: Esta formada en un 70 % por sustancia inorganica rica en
calcio y fésforo (hidroxiapatita) y en un 30 % por materia organica, principalmente
fibras de colageno. Los cristales de hidroxiapatita se disponen alrededor de las
fiboras de coldgeno formando un armazén con excepcionales propiedades
mecanicas que le da al hueso su gran resistencia.

Células.

En el tejido 6seo maduro y en desarrollo, se pueden diferenciar cuatro tipos de
células: osteoprogenitoras, osteoblastos, osteocitos y osteoclastos. Los tres
primeros son estadios funcionales de un unico tipo celular.:

Células osteoprogenitoras u ostedgenas: Son células madre derivadas del
tejido mesenquimal, se dividen activamente y dan origen a los osteoblastos.
Osteoblastos.
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Son células formadoras de matriz 6sea. Son células muy voluminosas que se
localizan en la superficie 6sea, contienen fosfatasa alcalina y producen colageno
de tipo I.

Osteocitos: Representan mas del 90 % de las células del tejido 6seo. Proceden
de los osteoblastos y su funcién principal es mantener y renovar la matriz 6sea.
Son residentes fijos del hueso y su vida media es de alrededor de 25 afios.
Osteoclastos: Tienen como funcion la resorcion 6sea. Se localizan en el endostio,
donde liberan enzimas lisosémicas y acido que actdan sobre la matriz 6sea
digiriendola. (I. Proubasta, 2016; M. Prives, 1989; R.D:Sinnelnikov, 1974, 1981;
Yoshihiro Noyama, 2011)

-Articulacion de la cadera.

La articulacion de la cadera o coxofemoral relaciona el hueso coxal con el fémur,
uniendo por lo tanto el tronco con la extremidad inferior. Junto con la musculatura
que la rodea, soporta el peso del cuerpo en posturas tanto estaticas como
dinamicas.

Esta articulacion se clasifica como enartrosis de tipo diartrosis, y se caracteriza
porque las dos superficies articulares que intervienen son esféricas o casi
esféricas, una concava y otra convexa, permitiendo una gran movilidad.

La articulacion estd envuelta por una capsula fibrosa, la capsula sinovial. La
cubierta interna de esta cépsula es la membrana sinovial que produce el liquido
sinovial, el cual facilita los desplazamientos de las superficies de los dos huesos.(l.
Proubasta, 2016; M. Prives, 1989; R.D:Sinnelnikov, 1974, 1981; Yoshihiro Noyama, 2011)

/(':n idad
cubierta

Misculo ——N / o

cartilago

lendén e

l“ ’. s /

(cabeza del
hueso del
muslo)
cubierta de

cartflago Hueso de

- g la pelvis

~

Hueso del muslo

Figura 1.6. Articulacion de la cadera humana.
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Superficies articulares.

Esta formada por una superficie concava que es el acetabulo y otra convexa, la
cabeza femoral, por ello la articulacion tiene una gran movilidad.

Acetabulo o cavidad cotiloidea del coxal: ubicada en la cara externa del hueso,
presenta una parte articular en forma de medialuna y una parte no articular que es
el trasfondo de la cavidad. Esta circunscrita por la ceja cotiloidea, en su borde
inferior esta interrumpida por la escotadura isquiopubiana. La cavidad cotiloidea
esta orientada hacia abajo y hacia delante. (M. Prives, 1989; R.D:Sinnelnikov, 1974)

Cabeza femoral: superficie convexa, corresponde a dos tercios de esfera. En su
centro presenta la fosita del ligamento redondo para la insercion de dicho
ligamento. La cabeza femoral se mantiene unida a la diafisis a través del cuello
femoral, el cual esta orientado hacia arriba, adentro y adelante.(M. Prives, 1989;
R.D:Sinnelnikov, 1974)

Entre estas dos superficies se interpone el rodete cotiloideo (Labrum acetabular)
que es un cartilago que se inserta en la ceja cotiloidea y tiene como funcion
ampliar la cavidad cotiloidea para permitir una mejor congruencia con la cabeza
femoral. A nivel de la escotadura isquiopubiana, el rodete forma un puente y se
inserta en el ligamento transverso del acetabulo, el cual se fija en los extremos de
la escotadura.(M. Prives, 1989; R.D:Sinnelnikov, 1974)

Cépsula articular.

La capsula articular es un manguito de tipo fibroso que rodea las superficies
articulares. Se inserta en el hueso coxal en la cara externa del rodete cotiloideo, y
a nivel del fémur en la linea intertrocantérea anterior y posterior a la cabeza del
fémur. Es mayor por la cara anterior que en la posterior. Contribuye a darle solidez
y estabilidad a la articulacién.(R.D:Sinnelnikov, 1974)

Ligamentos.

La cadera esta dotada de 4 ligamentos principales que son fuertes bandas
fibrosas que unen diferentes partes del hueso coxal con el fémur. Sirven para
reforzar la articulacion y evitar que se produzcan movimientos de excesiva
amplitud. (R.D:Sinnelnikov, 1974)

Ligamento redondo: también llamado ligamento de la cabeza del fémur, va desde
la fovea capitis llamada fosita del ligamento redondo en la cabeza del fémur, hasta
el fondo del acetabulo. (R.D:Sinnelnikov, 1974)

Ligamento iliofemoral: También llamado ligamento de Bigelow o de Bertin, es un

potente ligamento con forma de "Y" que sale de la espina iliaca anterior inferior del
hueso coxal y se inserta en la linea intertrocantérea anterior del fémur, donde se
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divide en dos ramas, superior (iliopretrocantérico superior o iliopetrocantereo) e
inferior (iliopretrocantérico inferior o iliopretrocantineo). El fasciculo superior se
encuentra reforzado, asi mismo, por dos ligamentos mas, el ligamento
iliotendinotrocantéreo y la expansién aponeurotica del musculo glateo menor. Es
considerado el ligamento mas fuerte del cuerpo humano. (R.D:Sinnelnikov, 1974)

Ligamento isquiofemoral: Sale del isquion, por detras del acetabulo y se inserta en
el cuello del fémur y en las proximidades del trocanter mayor. (R.D:Sinnelnikov,
1974)

Ligamento pubofemoral: Como su nombre indica, sale de la rama superior del
pubis y se inserta, levemente por debajo del anterior, de modo que al
entrecruzarse con los dos fasciculos del ligamento iliofemoral dan la apariencia de
una “Z” o "N". Funciona como un refuerzo de la parte inferior de la articulacion.(M.
Prives, 1989; R.D:Sinnelnikov, 1974)

Ap. Ligamentoso:

Antenior: lleofemoral, pubofemoral y
Posterior: isquiofemoral

Figura 1.7. Ligamentos de la cadera humana. (R.D:Sinnelnikov, 1974)
Musculos.

Los potentes musculos que rodean la cadera permiten que ésta puede realizar
distintos tipos de movimientos.

Extension: glateo mayor e isquiotibiales (biceps crural, semitendinoso y
semimembranoso).

Flexion: Recto anterior del cuadriceps, psoas iliaco, sartorio y tensor de la fascia
lata.

Abduccion: gluteo mayor, gluteo medio, gliteo menor, tensor de la fascia lata.
Aduccion: musculo aductor mayor del muslo, musculo aductor largo del muslo,
musculo aductor corto del muslo, musculo recto interno del muslo y pectineo.
Rotacidén externa: Gémino superior, gémino inferior, obturador interno, obturador
externo, piramidal de la pelvis y cuadrado crural.
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Rotacién interna: tensor de la fascia lata, gliteo menor y gliteo medio.(M. Prives,
1989)
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Figura 1.8. Musculos de la cadera humana.
Biomecénica de la cadera

La cadera humana es una de las articulaciones del cuerpo con la que se realizan
la mayor cantidad de movimientos en el trascurso de la vida. Los movimientos que
puede realizar la articulacién coxofemoral son:

Flexion: El eje de movimiento es el transversal y el plano de movimiento es el
sagital. Movimiento que produce el contacto de la cara anterior del muslo con el
tronco. La flexiéon activa no es tan amplia como la pasiva. La posicion de la rodilla
también influye en la amplitud de la flexion: cuando la rodilla estéa extendida la
flexion no supera los 90°, mientras que cuando la rodilla esta flexionada alcanza
los 120°. En la flexion pasiva la amplitud supera los 120°. De igual manera, si la
rodilla esta flexionada supera los 140° y el muslo contacta casi totalmente con el
térax, siempre y cuando los isquiotibiales estén relajados. Si se flexionan ambas
caderas a la vez de forma pasiva con rodillas flexionadas, se borra la lordosis
lumbar.(M. Prives, 1989)

Extension: El eje de movimiento es el transversal y el plano de movimiento es el
sagital. Dirige el miembro inferior por detras del plano frontal. La amplitud es
mucho menor que la de la flexion y esta limitada por el ligamento iliofemoral.
Cuando la rodilla esta extendida la amplitud del movimiento es mayor que cuando
esta flexionada (unos 20°) Esto se debe a que los musculos isquiotibiales pierden
su eficacia como extensores de la cadera. La extension pasiva no es mas de 20°
si se fija el pie en el suelo y se proyecta el cuerpo hacia delante, mientras que si
se acerca el tobillo a la espalda se alcanzan los 30°. La extension de la cadera
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aumenta notablemente debido a la ante version pélvica producida por una
hiperlordosis lumbar. Estas amplitudes se refieren a individuos "normales”, sin
ningun entrenamiento. Se pueden aumentar considerablemente gracias al ejercicio
y el entrenamiento apropiado (p. ej. las bailarinas).(M. Prives, 1989; R.D:Sinnelnikov,
1974)

Abduccion: El eje de movimiento es anteroposterior y el plano frontal. Dirige el
miembro inferior hacia fuera y lo aleja del plano de simetria del cuerpo. En la
practica la abduccion de la cadera se acompafia de una abduccion idéntica de la
otra cadera. Esto ocurre a partir de los 30 grados, en la que se inicia una
basculacion de la pelvis mediante la inclinacién de la linea que une las dos fosas
laterales e inferiores (en esta posicion, ambas caderas estan en abduccion de
15°). La abduccién esté limitada por el impacto éseo del cuello de fémur con la
ceja cotiloidea, aunque antes de que esto ocurra intervienen los musculos
aductores y los ligamentos ilio y pubofemorales. Mediante ejercicio Yy
entrenamiento adecuados, es posible aumentar la méxima amplitud de abduccion
como en el caso de las bailarinas, con 120-130° de abduccion activa. Con
respecto a la pasiva, los individuos con entrenamiento pueden alcanzar los 180°
de abduccion frontal (aunque esto ya no es abduccion pura, ya que, para distender
los ligamentos de Bertin, la pelvis bascula hacia delante mientras que el raquis
lumbar se hiperlordosa, de forma que la cadera esta en abduccion-flexion).(M.
Prives, 1989)

Aduccion: lleva el miembro inferior hacia dentro y lo aproxima al plano de simetria
del cuerpo. Eje antero-posterior; plano frontal. Como ambos miembros inferiores
estan en contacto en estatico, no existe aduccion de la cadera "pura”, sino que el
miembro tiene que partir de una posicion inicial de abduccién. También existen
movimientos de aduccién combinados con extensién y flexibn de cadera. Existen
movimientos de aduccién de una cadera combinado con la abduccién de otra
cadera, acompanandose de una inclinacion de la pelvis y una incurvacion del
raquis. En todos estos casos la amplitud maxima del movimiento de aduccion es
de 30°.(M. Prives, 1989; R.D:Sinnelnikov, 1974)

Rotacion longitudinal: este movimiento se realiza alrededor del eje mecanico del
miembro inferior (en la posicién normal de alineamiento este eje se confunde con
el eje vertical). El plano de movimiento es el horizontal. La rotacion externa es el
movimiento que dirige la punta del pie hacia fuera; mientras que la rotacion interna
dirige la punta del pie hacia dentro. Para apreciar la amplitud del movimiento de la
rotacion es preferible realizar este estudio con el individuo en decubito prono o
sentado en el borde de una camilla con la rodilla flexionada en angulo recto. En
decubito prono la posicion de referencia se obtiene con la rodilla flexionada en
angulo recto y vertical. A partir de esta posicion cuando la pierna se dirige hacia
fuera, se mide la rotacion interna con una amplitud maxima de 30-40°. Cuando la
pierna se dirige hacia dentro se mide la rotacion externa con una amplitud maxima
de 60°.(M. Prives, 1989)

En sedestacion al borde de la camilla, las rotaciones se miden igual que en el caso
anterior, aunque en esta posicion la amplitud maxima de rotacion externa puede
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ser mayor ya que la flexion de la cadera distiende los ligamentos ilio vy
pubofemorales, principales factores limitantes de la rotacion externa.(M. Prives,
1989; R.D:Sinnelnikov, 1974)

Circunduccion: es la combinacion de los movimientos elementales realizados
alrededor de tres ejes. Cuando la circunduccion alcanza su maxima amplitud el eje
del miembro inferior describe en el espacio un cono cuyo vértice resulta ser el
centro de la articulacion coxofemoral: el cono de circunduccién. Este cono es
irregular puesto que las amplitudes maximas no son iguales en todas las
direcciones del espacio. Esta trayectoria es una curva sinuosa que recorre el
espacio determinado por la interseccidn de los tres planos de referencias:

-Plano sagital: flexo-extension.
-Plano frontal: abduccién y aduccion.
-Plano horizontal: rotaciones.
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Figura 1.9. Planimetria del cuerpo humano.(R.D:Sinnelnikov, 1974)
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30-25 70-40

Figura 1.11. Movimiento de la cadera.(M. Prives, 1989)
Esfuerzos sobre la cadera.

La articulacion de la cadera esta sometida a considerables fuerzas durante la
realizacion de actividades cotidianas simples, como caminar, estar de pie, etc.
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El peso del cuerpo es transmitido de la pelvis a la cabeza del femoral, a su vez
estos esfuerzos se transmiten de la cabeza del fémur al cuello del mismo, luego
del cuello a la diafisis. La cadera esta configurada de tal manera que la cabeza, el
cuello y la diafisis del fémur soportan las cargas como lo haria una viga en
voladizo. (M. Prives, 1990)

Esfuerzos en posicion estética.

Fuerzas sobre las cabezas femorales en apoyo bilateral.

Cuando una persona se encuentra en apoyo bilateral, es decir, de pie, apoyado en
los dos pies, las fuerzas que actian sobre la cabeza del fémur son las reacciones
al peso del cuerpo, ya que no hay actividad muscular que cause momentos
alrededor de la articulacion. La distribucion de las fuerzas es sencilla, como se
ilustra en la figura.(M. Prives, 1990)

R1 R2

Figura 1.12. Fuerzas en la cadera en apoyo bilateral.(M. Prives, 1990)
El peso (W) es la carga sobre la cadera (el peso se puede calcular utilizando la
tabla 11 que aparece en la Fig. 1 del Anexo 8), que es aplicada en su centro, y las
reacciones que se oponen al peso (R1 y R2) son las reacciones articulares, que se
producen en el contacto entre la cabeza del fémur y la superficie acetabular.
La magnitud de cada una de las reacciones es la mitad del peso del cuerpo
suprayacente. Como en una persona media las extremidades inferiores equivalen
alrededor de un tercio del peso total del cuerpo, el peso suprayacente es dos
tercios del total del cuerpo. En el caso de que dicho peso se distribuya por igual
entre ambas extremidades, cada reaccion tiene una magnitud igual a un tercio de
peso corporal.(M. Prives, 1990)
Si la situacion de bipedestacion se diera durante un periodo de tiempo prolongado,
habria una contraccién de los masculos que rodean a la articulacion para evitar la

40



oscilacion de ésta, manteniendo el cuerpo erecto. Por lo que, se incrementaria el
valor de las fuerzas de las reacciones de forma proporcional a la magnitud de la
actividad muscular.

Otro aspecto a tener en cuenta son las reacciones sobre la cadera se pueden
descomponer en una componente de compresion (Rc) y otra de deslizamiento
(Rs). Para calcularlas, hay que considerar el angulo de inclinacién de la cabeza
femoral con respecto al resto de fémur. El valor medio de dicho angulo en los
adultos es de 125° lo que implica que la componente de deslizamiento sea
ligeramente menor a la de compresion.(M. Prives, 1990)

w

a) b) <)
Figura 1.13. Componentes de las reacciones articulares, (a) angulo de inclinacién de la cabeza del
femoral, (b) fuerzas que actlan en la cabeza del femoral, (c) triangulo de fuerzas de dichas
reacciones.(M. Prives, 1990)

Los angulos y las reacciones pueden variar y varian de pendiendo de la estructura
Osea de cada persona. Aunque existe por supuesto una media de esos angulos y
por consiguiente de las reacciones. Este es el caso de las personas que padecen
de la afeccion coxa vara donde la componente de cizallamiento es mayor y la de
compresion es menor; mientras ocurre lo opuesto en la afeccién coxa valga.(M.

Prives, 1990)

Fuerzas sobre las cabezas femorales en apoyo unipodal.

Cuando una persona se encuentra de pie en apoyo unipodal, la linea de
imaginaria de la gravedad del cuerpo suprayacente no pasa por el centro de la
cadera, por lo que, el peso genera un momento que tiende a hacer caer la cadera
hacia el lado sin apoyo. Este momento, que es igual al producto del peso
suprayacente por la distancia desde la articulacién de la cadera hasta la linea de
accion del peso, debe
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ser contrarrestada por la accibn muscular. Este tipo de apoyo se puede apreciar
en el caminar de las personas, sucediendo en la fase de apoyo de la marcha.(M.
Prives, 1990)

Figura 1.14. Apoyo unipodal de la cadera humana.(M. Prives, 1990)

El principal estabilizador de la cadera es el grupo muscular abductor, que actua
sobre la pelvis con una direccién y sentido que se muestra en la figura.

)
/")
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e Moy W g

Fuerza de abductor oy
Fuerza de peso, 5/6W

Fuerzaen lacabeza de
femoral, J

Figura 1.15. Fuerzas estabilizadoras ejercidas por el abductor. (M. Prives, 1990)
Para saber el valor de la fuerza que necesitan realizar los abductores para que
haya equilibrio alrededor de la cadera, se considera la distribucion de fuerzas en el
fémur.
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Figura 1.16. Distribucion de las fuerzas sobre el fémur. (M. Prives, 1990)

En esta distribucion, la fuerza ejercida por los abductores sobre el fémur (F) y las
distancias (c y d) son los brazos de palanca de la fuerza de los abductores y del
peso, respectivamente. La fuerza (F) se calcula estableciendo la condicién de
equilibrio en el centro de rotacion de la cadera.(M. Prives, 1990)

FXc=wXbhb

F=wXdw

df

De esta forma se deduce que la fuerza necesaria para mantener el equilibrio en
apoyo unipodal depende de la relacién entre el brazo de palanca de la fuerza por
el peso y la de los abductores, cuyo valor suele estar en torno a 5/4. La relacién
aproximada entre el valor de la fuerza ejercida por los abductores en funcion del
peso corporal y el de estas distancias se muestran en la figura a continuacién. (M.
Prives, 1990)

MNimers de veces el

pese del cuerpo ( BYW)
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Eelacion de braze de palanca, bic

Figura 1.17. Fuerza estabilizadora (F) frente a la relacion de los brazos de palanca.(M. Prives,
1990; Zapico., 2018)
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Las longitudes de los brazos de palancas se miden mediante radiografias, con una
linea perpendicular a la linea de aplicacion de cada fuerza que pase por el centro
de rotacion de la cabeza del femoral. La linea de aplicacién del peso (linea de
sustentacion) se haya extendiendo hacia arriba una recta que atraviese el talon.
La de los abductores es la que se aproxima al tendon del gliteo medio, pues este
es el principal musculo causante de la fuerza.

Esfuerzos dindmicos.

Durante las actividades que requieren de movimientos, los esfuerzos soportados
por la articulacion de la cadera son mucho mayores debido principalmente a la
accion de la musculatura. En estas situaciones, ademas de los aductores, hay
otros musculos que acttan sobre la articulacion de la cadera, el aductor mayor y
menor.

En el caminar la carga sobre la cadera alcanza valores mucho mayores que en
bipedestacion. Los esfuerzos maximos en la marcha se dan en la fase de apoyo.
En este momento el cuerpo con el tronco en posicion vertical, se apoya solo sobre
un pie y todo el peso recae sobre la cadera. La cadera soporta las fuerzas del
caso de apoyo unipodal y ademas estd sometida a una serie de fuerzas dinamicas
gue son las que hacen rotar y avanzar las piernas y que varian en funcion del
ritmo de marcha.

Cuando una persona camina, los principales musculos que interviene son: vasto
intermedio, vasto medial, vasto lateral, recto femoral, musculos
gastrocnemios(gemelos), gluteo mayor, glateo menor, gliuteo medio, muasculos
iliacos psoas y los abductores. La participacion de estos musculos en la marcha
depende del ciclo en que se encuentre la marcha.(M. Prives, 1990)

v - v

Figura 1.18. Fases del ciclo de la marcha.(Zapico., 2018)

Contacto del talon con la superficie (10% del ciclo).

Las fuerzas que actian sobre el fémur son la fuerza de contacto de la articulacién
de la cadera y los musculos gluteo mayor, gluiteo menor, gluteo medio, psoas,
iliaco, pisiforme, abductor largo y abductor minimo.

Contacto de la planta del pie con la superficie (30%del ciclo).

Las fuerzas que participan son la de contacto de la articulaciéon de la cadera y las
ejercidas por los musculos gluteo menor, gliteo medio, psoas, iliaco y piriforme.
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Contacto de los dedos con la superficie (45% del ciclo de caminar).
Actua la fuerza de contacto de la articulacion de la cadera y los musculos gluteo
menor, gliteo medio y piriforme. (A.Turmo, 2008; R.D:Sinnelnikov, 1981)

En la marcha normal la carga total sobre la articulacion de la cadera varia
presentando dos picos de fuerzas durante el tiempo en que los abductores se
contraen para estabilizar la pelvis: uno justo después del apoyo del talon y otro de
mayor magnitud antes del despegue de los dedos del suelo (propulsién).

En los hombres puede llegar a tener valores de 4 y 7 veces el peso. Para las
mujeres se dan los mismos picos de fuerza, pero con menor magnitud, debido a
que la pelvis es mas ancha, una diferencia en la inclinacion del angulo cuello-
femoral y diferencias generales en el patron de marcha.(A.Turmo, 2008;
R.D:Sinnelnikov, 1981)

En el caso de la mujer la media de carga en la articulacion de la cadera suele
estar entre 3 y 6 veces el peso.

En la fase de balanceo la carga sobre la articulacion es menor, pues, se produce
una contraccion de los musculos extensores y la magnitud de la relacién articular
permanece baja, alrededor del peso del cuerpo.

En las actividades de la vida cotidianas la mayor carga se produce cuando se
sube escaleras y al ponerse de pie desde una silla muy baja, es cuando la cadera
se encuentra flexionada 100%. Se alcanzan valores de reaccion articular entre 7
y8 veces el peso. En otras actividades como la carrera o el salto, las fuerzas a
dindmicas aumentan debido a la inercia generada, la fuerza en el contacto
articular puede llegar a ser 9 veces el peso.(A.Turmo, 2008; R.D:Sinnelnikov, 1981)

Distribucion de las cargas en las superficies articulares.

En el contacto acetdbulo-fémur que se da en la articulacion de la cadera, no toda
el area de la cabeza femoral soporta la carga. La superficie femoral en contacto
con el area de la carga acetabular (sefialada con la S en la imagen) se denomina
sector esférico, y es el area que estad sometida a esfuerzos. Esta superficie abarca
desde los 56° hasta los 90°, en funcion de las diferentes variantes anatomicas.
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Figura 1.19. Sector esférico.(M. Prives, 1990)

Ademas, el sector esférico no esta siempre en la misma posicion. Dependiendo de
qué actividad se esté realizando o en qué fase de la marcha se encuentre el
individuo, la superficie de contacto estara en una zona u otra de la cabeza femoral.
Estas circunstancias deben ser tenidas en cuenta porque condicionan el desgaste
de las superficies articulares.

Por otra parte, la distribucion de las fuerzas en la cabeza del fémur también
depende en gran medida del nivel de congruencia entre las dos superficies
articulares. Cuando existe una deformaciéon o algun problema que dificulte la
congruencia, la superficie de apoyo disminuye la tension aumenta concentrandose
en la zona del techo cotiloideo. (A.Turmo, 2008; R.D:Sinnelnikov, 1981)

Figura 1.20. Distribucion de fuerzas: imagen de la izquierda buena congruencia, imagen de la
derecha mala congruencia.(R.D:Sinnelnikov, 1981)
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1.4-Principales fallas mecénicas registradas en la cirugia de protesis de
caderay su dependencia de los materiales utilizados.

Para poder analizar las fallas mecanicas de las protesis de cadera, es necesario
conocer ciertos aspectos importantes de dichos implantes, como son:

Prétesis de cadera.

Una protesis es un elemento, que sustituye una parte del cuerpo, la cual se ha
perdido o no es capaz de realizar su funcidon correctamente. Cuando un dolor
limita las actividades de una persona, se procede a realizar la cirugia, aunque
también se da cuando se rompe el hueso que las une. La gran mayoria de
implantes de cadera se realizan en personas de avanzada edad, pero también hay
pacientes jévenes. Sobre los pacientes jovenes es mas probable que haya méas
desgaste en el implante, ya que no posee la misma movilidad una persona de
avanzada edad que un joven. El reemplazo total de cadera o artroplastia total de
cadera consiste en la sustitucion del acetabulo y la cabeza del fémur, mientras que
en la hemiartroplastia general, sélo se reemplaza la cabeza femoral. Actualmente
el reemplazo de cadera es la operacién ortopédica mas comun, aunque la
satisfaccion a «corto y a largo plazo de los pacientes varia
significativamente. (Alfaro.C, 2016; D. HERNANDEZ VAQUERO, 2017; Genaro Rico
Martinez, 2010; M. Fernandez-Fairén, 2017)

El reemplazo total de cadera es mas comunmente utlizado para tratar la
insuficiencia en las articulaciones causada por la osteoartritis y la displasia. Otras
enfermedades causantes son la artritis reumatoide, necrosis vascular, artritis
traumatica, protrusién acetabular, ciertas fracturas de cadera, tumores benignos y
malignos de hueso, artritis asociada con la enfermedad de Paget, la espondilitis
anquilosante y la artritis reumatoide juvenil. Los objetivos de este procedimiento
son el alivio del dolor y la mejoria en los movimientos de la cadera. Generalmente
se considera realizar un reemplazo de cadera cuando otras terapias, tales como la
terapia fisica y los medicamentos para el dolor, han fracasado. (Alfaro.C, 2016; D.
HERNANDEZ VAQUERO, 2017)
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Figura 1.21. Algunas afecciones de la cadera.(R.D:Sinnelnikov, 1974)
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-Antecedentes de los implantes de cadera.

Los primeros de intentos registrados de operaciones de reemplazo de la cadera
datan de 1891 y fueron realizados por T. Gluck. Estos intentos se llevaron a cabo
en Alemania. Se utilizaron piezas de marfil para sustituir la cabeza del fémur. El 28
de septiembre de 1940 en el Hospital Columbia de Carolina del Sur, el Dr. Austin
T. Moore (1899-1963), cirujano estadounidense, realizd la primera cirugia de
reemplazo de cadera metalica. El disefio de la protesis original correspondia a un
reemplazo femoral proximal que constaba de una gran cabeza fija hecha de
Vitallium, una aleacibn de cobalto y cromo. Media aproximadamente 30
centimetros de largo y se atornillaba en el extremo de la diafisis femoral
(hemiartroplastia). EI Dr. Moore desarroll6 posteriormente una version de esta
prétesis en el mismo Hospital Columbia de Carolina del Sur. Fue introducida en el
mercado en el afio 1952 y hoy en dia continla estando en uso, aunque sélo en
raras ocasiones. Al igual que los implantes modernos de cadera, esta version
mejorada del Dr. Austin Moore debia ser insertada en el canal medular del fémur.
La prétesis constaba de un pequefio agujero, la fijacion a largo plazo dependia del
crecimiento 6seo a través del mismo. En 1960, un cirujano ortopédico de Birmania,
el Dr. San Baw (29 junio 1922-7 diciembre 1984), fue pionero en el uso de marfil
para reemplazar las prétesis de cadera en fracturas localizadas en el cuello del
fémur. Estas protesis de marfil se utilizaron por primera vez para reemplazar el
hueso de una cadera fracturada de un monje budista birmano, Daw Punya, de 83
afos de edad. Esta operacion se llevo a cabo mientras el Dr. San Baw era el jefe
de cirugia ortopédica del Hospital General de Mandalay en Birmania. EI Dr. San
Baw puso mas de 300 protesis de cadera de marfil entre los afios 1960 y 1980. El
presentd un documento titulado protesis de cadera de marfil en las fracturas del
cuello del fémur en la conferencia de la Asociacién BritAnica Ortopédica celebrada
en Londres en septiembre de 1969. El Dr. San Baw tuvo un 88% de éxito en las
prétesis a pacientes que iban desde las edades comprendidas entre los 24 y 87
afos. Estos pacientes fueron capaces de caminar, agacharse, ir en bicicleta y
jugar a futbol sélo un par de semanas después de que sus huesos de cadera
fracturados fueran sustituidos por prétesis de marfil. Se utilizd6 marfil porque era un
material mas barato que el metal en ese momento en Birmania y también se creia
que tenia buenas propiedades biomecanicas, como la unién biolégica del marfil
con los tejidos humanos que se encuentren cerca. Un extracto del articulo del Dr.
San Baw que se present6 en la Conferencia de la Asociacion Britanica Ortopédica
en 1969, se publicé en el Diario de Cirugia Ortopédica y Traumatologia en la
edicion britanica en febrero de 1970. Con la cirugia moderna de reemplazo de
cadera es posible caminar inmediatamente después de la operacion. (Alfaro.C,
2016; Genaro Rico Martinez, 2010; M. Fernandez-Fairén, 2017)

-Tipos de implantes de cadera.

La variedad o cantidad de implantes de cadera, que en la actualidad existe varia
tant, como los pacientes que los necesitan, las enfermedades que los afectan y
sus disefiadores. Pues cada paciente posee una caracteristica 0sea determinada
y Unica, como una huella dactilar, pero los costos de la fabricacion de los
implantes son elevados, por lo que se han tenido que agrupar a los pacientes con
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caracteristicas 0seas similares y por las enfermedades que los afectan.
Actualmente la ortopedia de avanzada trabaja direccionada a los implantes de
cadera personalizados.

El implante protésico utilizado para la sustitucion de cadera consta de diferentes
partes, la copa acetabular, el componente femoral y la interfaz articular. Cada
parte varia en dependencia del paciente como ya se habld, pero en la actualidad
los implantes se confeccionan de forma mas general, para tratar de satisfacer las
necesidades de todos, aunque existen pacientes que si necesitan de un disefio
Gnico. Existen diversas opciones e indicaciones a seguir para los distintos
pacientes. Una correcta seleccidon de la protesis es de vital importancia.

Lo fundamental de un implante protésico es que realice sin fallos la funcion que
realizaba el érgano que fue sustituido por él. Muchos son los cientificos, ingenieros
e instituciones que dedican valiosos recursos humanos y econdmicos para lograr
corregir las imperfecciones que en la actualidad aquejan a estos implantes y para
tratar de satisfacer las necesidades de todos los que lo necesitan o al menos de la
gran mayoria. (Alfaro.C, 2016; Angel Martinez Delfin, 2014; D. BONETE LLUCH, 2014;
P., 2019)

A continuacion, la figura 1.5 muestra algunos de los implantes existentes:

Figura 1.22. Algunos tipos de implantes protésicos. (Alfaro.C, 2016)

-Protesis cementadas y no cementadas.

Como se ha explicado anteriormente existen gran variedad de implantes
protésicos, lo que no varia son los métodos de implantacion.

Las prétesis cementadas son seleccionadas para los pacientes con hueso de
buena calidad que pueden resistir la fuerza necesaria para impulsar el tallo con
firmeza. Los dispositivos cementados son elegidos normalmente para los
pacientes con hueso de mala calidad que tienen riesgo de fractura durante la
insercion del vastago.
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Las protesis cementadas son mas baratas ya que el coste de fabricacion es mas
bajo, pero requieren una buena técnica quirdrgica para colocarlas correctamente.
Las prétesis no cementadas o porosas causan dolor a un 20% de los pacientes
durante el primer afio después de la colocacion mientras el hueso se adapta al
dispositivo. Esto rara vez pasa con protesis cementadas.

Cuando se hace referencia a protesis cementadas y no cementadas nos referimos
a la fijacion del véastago. A continuacion, se explicard e ilustrard mas
detalladamente cada termino. (Alfaro.C, 2016; Angel Martinez Delfin, 2014; D.
BONETE LLUCH, 2014; P., 2019)

-Prétesis cementada.

Estamos en presencia de una protesis cementada, o de un vastago cementado
cuando la union del componente femoral al hueso se consigue mediante la
aplicacion de cemento quirargico entre las superficies. Aunque en un principio esta
union aporta un buen resultado, algunos estudios clinicos muestran fallos a largo
plazo debido a microfisuras en la superficie de cemento, originadas principalmente
por defectos de éste o errores que han tenido lugar durante la operacion.

La zona mas delicada en la fijacion del vastago es la interfase, pues la existencia
de diferentes materiales y sus propiedades, ocasionan una incorrecta
transferencia de esfuerzos desde la cadera a la proétesis y desde la protesis al
fémur. En la interfase existen dos formas de unién: hueso-cemento y cemento-
prétesis. Por tanto, hay mas riesgo de algun fallo en ellas. EI mayor problema es
gue en los casos en los que se produce aflojamiento, los esfuerzos en la interfase
aumentan hasta casi 10 veces su valor respecto al que se tiene cuando estan
pegadas totalmente a la superficie.

Este tipo de uniones, a pesar de sus defectos se siguen usando por la mejora de
los cementos quirtrgicos y que la fabricacion de este tipo de protesis es mas
barata. Aunque la principal razén es que la técnica de implantacion de estas es
méas sencilla. (Angel Martinez Delfin, 2014; D. BONETE LLUCH, 2014; D.
HERNANDEZ VAQUERO, 2017; M. Fernandez-Fairén, 2017)

Este tipo de prétesis se escogen para personas de avanzada edad por dos
aspectos:

1- Los dolores durante la rehabilitacion son menores.

2-El riesgo de aflojamiento es reducido, por la disminucién de la actividad fisicas
en los pacientes.

En pacientes mas jovenes y activos su duracién se limita mucho, llegando a
intervenciones de revisién durante los tres afios siguientes a la implantacion.
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Figura 1.23. Prétesis de vastago cementado.

-Protesis no cementada.

Estamos en presencia de una protesis no cementada, cuando el implante a largo
plazo consigue mediante mecanismos biologicos el crecimiento del hueso y con
este la fijacion de dicho implante, sin necesidad de cemento quirurgico.

En el disefio de estos implantes se aumenta la superficie de contacto entre el
hueso y el vastago. Mientras mayor irregularidad superficial posea la protesis,
mayor superficie de contacto existira entre el implante y el hueso, mejorando asi
su estabilidad secundaria. Es por esto que se fabrican vastagos con superficies
rugosas. Lo mas comun es el recubrimiento de vastago con superficies porosas en
ciertas zonas, para permitir el crecimiento 6seo por invasion del hueso en los
poros del vastago, fijandose asi la prétesis.

En cuanto a los disefios, existen gran variedad de estos, dependiendo
principalmente en que zona va a recaer el mayor peso del anclado. El anclado del
vastago puede ser total o parcial, en dependencia de la zona del recubrimiento
poroso. Actualmente lo mas comudn es que el recubrimiento poroso se encuentre
en la parte superior del vastago, en la parte que esta en contacto el hueso.

Este tipo de fijacion es mas complicada en el momento de la implantacién. La
técnica quirdrgica que se requiere tiene que ser mas precisa. Ademas, requiere de
mecanizado preciso del interior del canal medular del femoral para que el vastago
quede bien fijado. (Angel Martinez Delfin, 2014; D. BONETE LLUCH, 2014; D.
HERNANDEZ VAQUERO, 2017; M. Fernandez-Fairén, 2017)
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Figura 1.24. Protesis de vastago no cementado.

-Elementos que componen los implantes de cadera.

Las prétesis de cadera suelen estar conformadas por el componente femoral y el
componente acetabular, ademas de la interfaz acetabular.

Componente femoral:

Los elementos femorales estan conformados por dos partes, el vastago y la
cabeza.

Véastago:

El vastago es el que se introduce en el fémur, es un elemento fijo.

Cabeza:

La cabeza se coloca en la parte superior del vastago, (en el cuello).

Componente acetabular:

La copa acetabular es el componente que se coloca en el acetdbulo. Se eliminan
los restos de cartilago y de huesos. La copa acetabular se fija gracias a la fricciéon
o algun tipo de cemento. Algunas copas acetabulares constan de una sola pieza,
mientras que otras son modulares. Esta pieza Unica 0 monobloque puede ser de
polietileno o de metal, consta de una superficie articular mecanizada sobre una
superficie interior de la copa y no hay un mecanismo de bloqueo para mantener el
implante en el sitio correcto.

Interfaz articular:

La interfaz de articular no es en realidad una parte del implante, sino que es la
zona comprendida entre la copa acetabular y el componente femoral. La interfaz
articular de la cadera es la cavidad de la articulacién. El tamafio, las propiedades
del material y las tolerancias del mecanizado en la interfaz articular pueden ser
seleccionados a demanda del paciente con el fin de optimizar la funcion del
implante, la longevidad del mismo y la reduccion de los riesgos asociados. El
tamafo de la interfaz se mide por el diametro exterior de la cabeza o el diametro
interior de la cavidad. Los tamafios comunes y estandares de las cabezas
femorales son de 28 mm, 32 mm y 36 mm. y en las prétesis cementadas o fijadas
mediante cementos 6seos tienen mejor distribucion de las tensiones entre la
protesis y el hueso por lo que aumenta la capacidad de soportar cargas. (Angel
Martinez Delfin, 2014; D. BONETE LLUCH, 2014; D. HERNANDEZ VAQUERO, 2017;
Genaro Rico Martinez, 2010; M. Fernandez-Fairén, 2017)
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La utilizacién de cementos 0seos trae como consecuencias hegativas:

-Traumas mecanicos debido a la perdida de la capacidad de irrigacion sanguinea
en el sitio del implante.

-Accion citotoxica, debido a la liberacion de mondémeros desde el cemento hacia
los tejidos adyacentes.

-El fraguado del cemento causa muerte celular por ser altamente exotérmico
provocando necrosis térmica.

-Biocompatibilidad limitada ya que la reaccion del cuerpo hacia el implante
provoca la formaciéon de una membrana fibrosa que aisla al implante y no permite
una buena interconexion cemento-hueso por lo que reduce el tiempo de
funcionamiento de la prétesis.

Una solucién es mejorar los cementos 0seos, en lugar de metilmetacrilato utilizar
Hidroxiapatita que posee un elevado indice de biocompatibilidad, pues provoca
enlaces quimicos con las moléculas que forman el hueso por lo que se dice que el
hueso crece y la interfase hueso-implante es mucho mas resistente y duradera.

— Cotilo
Insercion

(polietileno)
Cabeza

Vastago

Figura 1.25. Componentes de las proétesis cadera.

Fallas mecanicas registradas.

El desarrollo de la Bioingenieria ha permitido grandes avances en las ultimas
décadas. Uno de sus logros ha sido el desarrollo de aleaciones metalicas usadas
en Cirugia Ortopédica y Traumatologia, que ademas de una elevada resistencia
mecanica, al desgaste y a la corrosion, son mas ligeras. Deben, asimismo, poseer
un alto grado de biocompatibilidad, que es la propiedad de no causar dafio a los
tejidos receptores. Con el impulso de tecnologias se ha podido elevar la calidad de
los implantes metalicos. Un implante se considera que ha fallado cuando debe ser
removido permanente del cuerpo. Existen dos clases de falla: mecanicas y
biol6gica. El mecanismo mecanico de falla puede incluir, de forma aislada o
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combinada, fenomeno tales como deformacion permanente, fractura por
sobrecarga, fractura por fatiga, corrosion y desgaste. La falla biologica es
consecuencia de infeccion, inflamacidn u otras reacciones del cuerpo en presencia
del implante. También se puede apreciar fallas provocadas por algunas
propiedades mecanicas tales como, la alta friccion, asi como en el proceso de
corrosion en el medio corporal, el cual provoca la lixiviacion de iones que pueden
provocar reacciones téxicas al organismo. Investigaciones que se han realizado
indican que la corrosion es una de las causas principales de falla de los implantes
metélicos. Se ha reportado que la corrosion galvanica es uno de los tipos méas
comunes presentes en implantes metalicos y ocurre cuando materiales disimiles
estan en contacto e inmersos en un medio electrolitico, corrosivo y altamente
conductor, como los fluidos sanguineos;, esto es tipico de implantes
multicomponentes tales como prétesis de cadera 0 entre componentes
individuales como placas de compresion y sus tornillos correspondientes. Las
grietas y los vacios entre las partes de un implante multicomponentes son sitios
potenciales para que ocurra este tipo de corrosion; alli ocurre un empobrecimiento
de oxigeno que acelera el proceso de corrosion al causar la rotura de la pelicula
superficial protectora pasiva. Es importante destacar que los implantes metalicos
estan sujetos a una combinacion de esfuerzos mecanicos como tensién y alternos
tensién-compresion, en condiciones estaticas y ciclicas; esto unido a un medio
corrosivo, puede ocasionar la falla de esto materiales metalicos por mecanismos
como corrosion bajo tension, corrosion-fatiga y corrosion-friccion.(Alfaro.C, 2016;
Antonio, 2017; Brauer G. M., 2016; D. HERNANDEZ VAQUERO, 2017; Diaz, 2009;
DIAZ, 2009; GUSTAVO A. ABRAHAM, 2010; J, 2017b; Linda Gil 2016; Murcia Mazon,
2017; Pineda M. José, 2015)

Nuevamente se puede demostrar que una correcta seleccion del material puede
reducir los riesgos del rechazo y las fallas de manera general, pero a su vez se
demuestra la necesidad de acercarnos cada vez mas al disefio original del érgano
qgue el implante y el biomaterial valla a sustituir.

No es menos cierto y no se puede negar el avance progresivo que en pocas
décadas se ha alcanzado en este novedoso campo de estudio, pero aun las fallas
de las protesis por aflojamiento es un problema por resolver.

Un ejemplo de ello se puede encontrar en las protesis de cadera, en sus inicios
muchos prototipos fallaban por que el material no era lo suficientemente resistente
y se desgastaban con gran facilidad o se fracturaban por fatiga (como se muestra
en la Fig.1.10 ), sin contar con que se empleaban materiales que se corroian con
facilidad al entrar en contacto con el flujo sanguineo durante tiempos prolongados;
y otros materiales usados que no se corroian facilmente, eran dafinos para el
cuerpo humano producto a sus propiedades radioactiva y cancerigenas, lo que
causaba dafios mayores.
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Figura 1.26. Protesis de cadera fracturadas por fatiga.

En la actualidad este tipo de fracturas casi no se aprecian, de 100 pacientes
operados se puede ver en 2 o 3 como maximo. Esto es producto a los nuevos
materiales aleados que se han conseguido mediante el disefio con softwares
especializados, con los que se han podido mejorar muchas propiedades
mecanicas de dichos materiales. A pesar de las mejoras aun afecta las
consecuencias del stress shielding, provocando la retraccibn del hueso, el
debilitamiento del mismo y con esto, posteriormente el aflojamiento de la protesis
0 una fractura peri protésica conllevando a la falla de dicha protesis. Otros factores
importantes, son los inadecuados procedimientos quirdrgicos y la incorrecta
seleccion de la prétesis, en algunos paises desarrollados y subdesarrollados, el
sistema medico de salud es altamente costoso y existen doctores que les
interesan mas sus honorarias, que sus pacientes. (Alfaro.C, 2016; Antonio, 2017;
Brauer G. M., 2016; Buerkle AR Jr, 2018; D. HERNANDEZ VAQUERO, 2017; Diaz,
2009; DIAZ, 2009; Genaro Rico Martinez, 2010; GUSTAVO A. ABRAHAM, 2010; J,
2017b; L.M, 2007; Linda Gil 2016; Murcia Mazén, 2017; Pineda M. José, 2015)

La biocompatibilidad es un factor, también determinante, aunque son pocos casos
gue hoy se evidencian, pues existen personas que posee cierta sensibilidad a
algunos biomateriales, principalmente personas alérgicas a los materiales de las
bisuterias artesanales. El peso de las protesis es otro factor a mejorar; pues las
prétesis comparadas con las de los inicios son bastantes livianas, pero
comparadas con el peso de los huesos y demas 6rganos aun se consideran
pesadas.

Actualmente el fallo mas comun que se evidencia en las protesis de cadera
implantadas en el mundo, es el aflojamiento del vastago de la protesis. Las causas
gue lo provocan son disimiles, entre las cuales podemos mencionar: de infeccion,
inflamacion, el apantallamiento de esfuerzos que se produce al implantar un
material diferente al del hueso dentro del mismo. (Alfaro.C, 2016; Buerkle AR Jr,
2018; Estevez, 2016; Gefen, 2018; Goshulak, 2014; Handbook, 2013; J, 2017a; Linda Gil
2016; M.1.Z. Ridzwan, 2017; Niinomi, 2013; Oltra, 2015; P., 2019; Pineda M. José, 2015;
RIK HUISKESP, 2015; Rodriguez, 2014; William F. Smith, 2013; Yoshihiro Noyama,
2011; Zapico., 2018)
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A continuacion, se muestra una tabla que recoge las causas mas comunes de
revisiones en 11198 pacientes con artroplastia total de cadera entre los afios 1999
al 2015.que han conllevado a las fallas protésicas.
Tabla 1.15: Motivos de revision en protesis de reemplazo total de cadera a 11198
pacientes (Registro Nacional Sueco).

Motivo de Revisién Hombres % Mujeres %
Aflojamiento aséptico 71.5% 68.2%
Infeccién profunda primaria 8.2% 7.1%
Fractura peri protésica 5.2% 6.1%
Procedimiento en dos fases 3.1% 5.9%
Inestabilidad 4.8% 4.2%
Error técnico 3.2% 4.8%
Rotura del implante 1.6% 1.7%
Infeccién secundaria 1.1% 0.8%
Dolor 0.4% 0.4%
Desgaste del polietileno 0.2% 0.4%
Varios 0.4% 0.3%
Desconocida 0.2% 0.2%
Total de pacientes 5596 5602

(Antonio, 2017)

1.4-METODOS DE INVESTIGACION TEORICOS Y EXPERIMENTALES PARA EL
ESTUDIO DE LOS BIOMATERIALES Y EL MEJORAMIENTO DE SUS PROPIEDADES
MECANICAS.

Con los crecientes avances computacionales y tecnoldgicos tanto el disefio como
la fabricacion e innovacion tecnoldgica ha estado soportado por métodos de
investigacion experimentales, tedricos y computacionales. En la actualidad existen
un sinnumero de softwares eficientes para PC que poseen margenes de errores
por debajo del 5%, caracteristica que los hace confiables en los resultados que
brindan. Entre los softwares mas empleados tenemos:

-ANSYS, es un software de simulacién ingenieril a macroescala. Esta desarrollado
para funcionar bajo la teoria de elemento finito para estructuras y voliumenes
finitos para fluidos. Esta dividido en tres herramientas principales llamados
modulos: pre-procesador (creacion de geometria y mallado), procesador y post-
procesador. Tanto el pre-procesador como el post-procesador estan provistos de
una interfaz grafica. Este procesador de elemento finito para la solucién de
problemas mecanicos incluye: analisis de estructuras dinamicas y estaticas
(ambas para problemas lineales y no lineales), analisis de transferencia de calor y
fluido-dinAmica, y también problemas de acuUsticas y de electromagnetismo.
Normalmente el uso de estas herramientas se utiliza simultaneamente logrando
mezclar problemas de estructuras junto a problemas de transferencia de calor
como un todo. Este software es usado también en ingenieria civil y eléctrica, fisica
y quimica.

- MATLAB (abreviatura de MATrix LABoratory, "laboratorio de matrices") es una
herramienta de software matematico que ofrece un entorno de desarrollo integrado
(IDE) con un lenguaje de programacion propio (lenguaje M). Esta disponible para
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las plataformas Unix, Windows, Mac OS X y GNU/Linux. Entre sus prestaciones
basicas se hallan: la manipulacion de matrices, la representacion de datos y
funciones, la implementacion de algoritmos, la creacion de interfaces de usuario
(GUI) y la comunicacién con programas en otros lenguajes y con otros dispositivos
hardware. El paquete MATLAB dispone de dos herramientas adicionales que
expanden sus prestaciones, a saber, Simulink (plataforma de simulacion
multidominio) y GUIDE (editor de interfaces de usuario - GUI). Ademas, se pueden
ampliar las capacidades de MATLAB con las cajas de herramientas (toolboxes); y
las de Simulink con los paquetes de bloques (blocksets).

Es un software muy usado en universidades y centros de investigacion y
desarrollo. En los ultimos afios ha aumentado el niumero de prestaciones, como la
de programar directamente procesadores digitales de sefial o crear cédigo VHDL.

Este tipo de software operan mediante el Método de Elementos Finitos (MEF en
castellano o FEM en inglés) es un método numérico general para la aproximacion
de soluciones de ecuaciones diferenciales parciales muy utilizado en diversos
problemas de ingenieria y fisica. EI MEF estd pensado para ser usado en
computadoras y permite resolver ecuaciones diferenciales asociadas a un
problema fisico sobre geometrias complicadas. EI MEF se usa en el disefio y
mejora de productos y aplicaciones industriales, asi como en la simulacién de
sistemas fisicos y biolégicos complejos. La variedad de problemas a los que
puede aplicarse ha crecido enormemente, siendo el requisito basico que las
ecuaciones constitutivas y ecuaciones de evolucién temporal del problema a
considerar sean conocidas de antemano.

-EI MEF permite obtener una solucibn numérica aproximada sobre un cuerpo,
estructura o dominio (medio continuo) sobre el que estan definidas ciertas
ecuaciones diferenciales en forma débil o integral que caracterizan el
comportamiento fisico del problema dividiéndolo en un numero elevado de
subdominios no-intersectantes entre si denominados elementos finitos. El conjunto
de elementos finitos forma una particion del dominio también denominada
discretizacion. Dentro de cada elemento se distinguen una serie de puntos
representativos llamados nodos. Dos nodos son adyacentes si pertenecen al
mismo elemento finito; ademas, un nodo sobre la frontera de un elemento finito
puede pertenecer a varios elementos. El conjunto de nodos considerando sus
relaciones de adyacencia se llama malla.

Los célculos se realizan sobre una malla de puntos (llamados nodos), que sirven a
su vez de base para discretizacion del dominio en elementos finitos. La generacion
de la malla se realiza usualmente con programas especiales llamados
generadores de mallas, en una etapa previa a los calculos que se denomina pre-
proceso. De acuerdo con estas relaciones de adyacencia o conectividad se
relaciona el valor de un conjunto de variables incognitas definidas en cada nodo y
denominadas grados de libertad. El conjunto de relaciones entre el valor de una
determinada variable entre los nodos se puede escribir en forma de sistema de
ecuaciones lineales (o linealizadas). La matriz de dicho sistema de ecuaciones se
llama matriz de rigidez del sistema. El nimero de ecuaciones de dicho sistema es
proporcional al nimero de nodos.
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Tipicamente el andlisis de los elementos finitos se programa computacionalmente
para calcular el campo de desplazamientos y, posteriormente, a través de
relaciones

cinematicas y constitutivas las deformaciones y tensiones respectivamente,
cuando se trata de un problema de mecanica de sélidos deformables o mas
generalmente un problema de mecéanica de medios continuos. EI método de los
elementos finitos es muy usado debido a su generalidad y a la facilidad de
introducir dominios de calculo complejos (en dos o tres dimensiones). Ademas, el
método es facilmente adaptable a problemas de transmision de calor, de mecanica
de fluidos para calcular campos de velocidades y presiones (mecéanica de fluidos
computacional, CFD) o de campo electromagnético.

-Un método usado para la resolucion de problemas y de invencion es el Método de
Triz, el cual es una metodologia, un conjunto de herramientas basado en modelos
para la generacion de ideas y soluciones innovadoras para resolver problemas.
TRIZ provee de herramientas y métodos para usarse en formulacion de
problemas, analisis de sistemas, analisis de fallas y patrones de evolucién de
sistemas. TRIZ nace del analisis de miles de documentos de patentes, de los
cuales se extraia la esencia del problema y la estrategia de solucién aportada. La
presencia de ciertas pautas inventivas repetidas en distintos sectores, el acceso al
conocimiento externo al problema y la evolucion de las tecnologias, sentaron las
bases para la metodologia. Triz reposa sobre un sistema de pensamiento
dialéctico, que complementa lo anterior con la evolucion constante de los sistemas
y la presencia y resolucion de contradicciones técnicas. A diferencia de técnicas
como lluvia de ideas, basada en la generacion de ideas aleatorias, anima a crear
un enfoque algoritmico y acceder al conocimiento para la invencién de nuevos
sistemas y el refinamiento de los viejos.(Zapico., 2018)

Otros softwares mas utilizados son:

-Autodesk AutoCAD es un software de disefio asistido por computadora utilizado
para dibujo 2D y modelado 3D.

-SolidWorks es un software CAD (disefio asistido por computadora) para
modelado mecanico en 3D. El programa permite modelar piezas y conjuntos y
extraer de ellos tanto planos técnicos como otro tipo de informacion necesaria
para la produccion.

- Materialise Mimics es un software de procesamiento de imagenes para disefio y
modelado 3D, desarrollado por Materialise NV, una empresa belga especializada
en software y tecnologia de fabricacion de aditivos para las industrias de
fabricacion médica, dental y de aditivos. Materialise Mimics se utiliza para crear
modelos de superficie 3D a partir de pilas de datos de imagen 2D. Estos modelos
3D se pueden usar para una variedad de aplicaciones de ingenieria. Mimics es un
acronimo de Materialise Interactive Medical Image Control System. Se desarrolla
en un entorno ISO con autorizacion previa a la comercializacion CE y FDA 510k.
Materialise Mimics estd disponible comercialmente como parte de Materialise
Mimics Innovation Suite, que también contiene Materialise 3-matic, un software de
disefio y mallado para datos anatomicos. La versidén actual es 20.0, es compatible
con Windows 10, Windows 7, Vista'y XP en x64.
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Materialise Mimics calcula modelos 3D de superficie a partir de datos de imagenes
apiladas, como tomografia computarizada (CT), Micro CT, imagenes de
resonancia magnética (MRI), microscopia confocal, rayos X y ultrasonido, a través
de la segmentacidon de imagenes. El ROI, seleccionado en el proceso de
segmentacion, se convierte en un modelo de superficie 3D utilizando un algoritmo
de cubos de marcha adaptado que toma en cuenta el efecto de volumen parcial, lo
que lleva a modelos 3D muy precisos. Los archivos 3D estan representados en el
formato STL.

-MedeA-Programa lider para el disefio de materiales a escala atomico molecular
con una interfase grafica que permite construir y visualizar las moléculas y atomos
que formaran el material y calcular propiedades mecénicas, termodindmicas,
Opticas, térmicas, etc. Fue creado por el grupo Material Design formado por
cientificos de diferentes paises (Alemania, Suecia, Francia y EE. UU). El disefio de
nuevos materiales por computadora es una ciencia en desarrollo ya que se conoce
que la mecanica cuéntica posee la suficiente informacion para predecir las
propiedades macroscopicas a partir de una estructura microscopica determinada

Para el estudio experimental de los materiales y para la fabricacion de prototipos
por ingenieria inversa también se pueden utilizar impresoras y escaneadoras 3D
gue permiten en el caso del escaneo tener una imagen en tres dimensiones del
objeto, la cual luego se exporta a los softwares anterior mencionados para calcular
sus tensiones o simplemente mejorar sus disefios

Los métodos experimentales mas utilizados en la investigacion de materiales son:
la realizacion de andlisis quimicos, estudios metalograficos, analisis fractograficos
por microscopia electronica de barrido y microanalisis por dispersion de energia
de rayo X (EDX), la utilizacién espectroscopia fentosegundo.

-La espectroscopia fotoelectronica de rayos X (XPS). Esta técnica permite conocer
la composicion elemental atbmica de la superficie de las muestras carbonosas, ya
que solo penetra unos 20 A, asi como el estado de oxidacion de los atomos que
estan en superficie y por tanto la naturaleza de los grupos superficiales. Para ello,
tiene lugar una excitacion mediante un haz de rayos-X de los niveles mas internos
de los atomos superficiales, de forma que se emiten fotoelectrones que
proporcionan informacion sobre la energia de cada nivel y, por tanto, sobre la
naturalezade cada &tomo emisor (estado de oxidacion).

-La espectroscopia Raman. Esta técnica utiliza un laser monocromatico que, al
incidir sobre la muestra, puede excitar a la molécula a un nivel vibracional o
rotacional de mayor energia de forma que se procuzca una emision de radiacion
cuya frecuencia es menor que la radiacién original. La diferencia de frecuencias
entre estas radiaciones (original e irradiada) es caracteristica de cada molécula.
La espectroscopia Raman es una importante técnica de caracterizaciéon de
materiales grafiticos y puede aportar informacion relacionada con el tamafio de los
dominios sp2 existentes, la presencia de hibridacién sp2-sp3, la introduccion de
impurezas, el comportamiento metalico o semiconductor, entre otras
caracteristicas. Los espectros de Raman de muestras carbonosas presentan unas
bandas caracteristicas dependiendo de si se tratan de atomos de carbono con
hibridacién sp2 o sp3 e incluso de la estructura geométrica plana del grafeno.
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-La microscopia electrénica de barrido (SEM). Las imagenes que se obtienen
mediante esta técnica corresponden a detectores de electrones emitidos tras la
interaccion con la muestra de un haz incidente de entre 5 y 30 keV. La sefal de
electrones secundarios se forma en una delgada capa superficial, del orden de 50
a 100 A, y permite obtener informacion de zonas que no estan a la vista del
detector. Esta particularidad otorga a esta sefal la posibilidad de aportar
informacion “en relieve”, es decir, se puede visualizar la morfologia de las
muestras. Mediante SEM se han caracterizado muestras de nanofibras de
carbono, grafito y de 6xido de grafeno, para comprobar la calidad del producto y la
presencia de posibles impurezas.

-La microscopia electronica de transmision (TEM). Esta técnica obtiene unas
imagenes que son el resultado de una proyeccion de planos en dos dimensiones,
y con ella pueden determinarse parametros como el grado de cristalinidad de los
planos de o6xido de grafeno, el nimero de estos planos de cada cristal o las
dimensiones que tienen. Una forma de detectar que cristales son monocopa y
cudles tienen varias capas es hacer el analisis del patron de difraccion de
electrones, que en el caso del grafito o el grafeno, presenta una simetria tipica
hexagonal, y generalmente cuenta con varios hexagonos concéntricos. Si en este
patron, el hexadgono central tiene mas intensidad que los exteriores, la lamina es
monocapa, mientras que, si la intensidad del hexagono interior es menor que la
del o los exteriores es mayor, la lamina cuenta con varias capas.

-La difraccion de rayos X (XRD). La aplicacién fundamental de esta técnica es la
identificacion de la composicion mineralégica de una muestra cristalina. Cuando
un haz de rayos X incide en un cristal, parte de los rayos lo atraviesan y parte son
dispersados por los electrones de los atomos del cristal. De todos los electrones
dispersados, algunos pueden salir, en fase, en ciertas direcciones, que dependen
de la orientacion de los planos del cristal respecto a la fuente de rayos X. Como
consecuencia, sus ondas se refuerzan y dan lugar a un haz de rayos X
difractados. El conjunto de haces difractados por un cristal constituye su patrén de
difraccién. En el caso de los materiales de carbono, esta técnica permite conocer
el grado de cristalinidad de las diferentes muestras. En concreto, gracias al
difractograma resultante se pueden calcular la distancia entre planos 002 (d002)
mediante la Ley de Bragg, que es un parametro que permite comparar el grado de
oxidacion e incorporaciéon de grupos funcionales de las muestras.

-La espectroscopia infrarroja (IR). La absorcion de radiacion infrarroja por parte de
una muestra es indicativa del tipo de enlaces y grupos funcionales presentes. Este
fenébmeno permite comprobar si la incorporacién o eliminacibn de grupos
funcionales ha sido efectiva tres las reacciones de oxidacion o reduccion de las
muestras. En general se han analizado muestras soélidas de GO no exfoliado, o
bien muestras solidas de rG-O térmico.

-La termogravimetria (TG) y Espectrometria de masas (TG-DSC). Esta técnica
esta basada en la medida de la variacion de la masa de una muestra cuando se
somete a un programa de temperatura en una atmosfera controlada. Esta
variacion puede ser una pérdida o una ganancia de masa, lo que da informacion
sobre si la muestra se descompone o reacciona con otros componentes. En la
caracterizacion de muestras carbonosas como el éxido de grafeno, los grupos
oxigenados que pueda contener se descomponen al calentar la muestra de
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carbono en atmosfera inerte, dejando bésicamente el esqueleto de carbono y
ofreciendo asi una idea del grado de oxidacion. EI TG se suele usar
conjuntamente con la espectrometria de masas para analizar la corriente de gas
de salida, formada por H20, CO y CO2 procedentes de la descomposicion de los
grupos superficiales de la muestra. Cada uno de estos gases de salida se
descompone a una temperatura caracteristica y son detectados por su masa
molecular en el espectrometro de masas acoplado. Se han analizado muestras en
polvo de GO sin exfoliar, rG-O térmico y debris.
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CAPITULO 2. INFLUENCIA DE LAS PROPIEDADES DE LOS BIOMATERIALES EN
EL COMPORTAMIENTO DE LOS IMPLANTES DE PROTESIS DE CADERA EN CUBA.

2.1-ENTREVISTAS A ESPECIALISTAS EN CIRUGIA DE IMPLANTES DE PROTESIS DE
CADERA DE DIFERENTES HOSPITALES CUBANOS.

Para poder llevar a cabo esta investigaciéon, fue necesario el empleo de una
entrevista a profundidad (ver Anexo 1) al personal calificado realiza implantes de
protesis de cadera en Cuba, los ortopédicos. Estos ultimos, son las personas mas
capacitadas y los que poseen el mayor conocimiento en torno a su
funcionamiento, su fiabilidad, vias para la adquisicion de las mismas y los
resultados positivos y negativos de estas prétesis en los pacientes. Entrevistamos
también a las entidades comercializadoras y distribuidoras de los materiales
utilizados en las protesis importadas por Cuba estos dispositivos en Cuba

El objetivo de dicha entrevista es obtener la relacibn existente entre las
propiedades, proveedores y fallas de las protesis de caderas adquiridas por Cuba
para los diferentes hospitales del pais. Es valido aclarar que la entrevista fue
realizada en los hospitales existentes en la provincia de Matanzas que atienden y
operan los casos con artroplastia de cadera y a especialistas del hospital Frank
Pais.

La entrevistas a profundidad segun (Rodriguez Gomez, 2008), se realizan mediante
conversaciones libres en la que el investigador poco a poco introduce elementos
gue ayudan a aportar valoraciones e interpretaciones en el informante acerca del
contenido a investigar (Rodriguez Gomez, 2008).

El numero total de ortopédicos entrevistados fue doce, entre jefes del
departamento de ortopedia de los hospitales Julio Miguel Aristegui Villamil,
Faustino Pérez y Mario Mufioz Monroe (Militar) en cuestibn y ortopédicos
especialistas en artroplastia de cadera. Se entrevistaron ademas dos ortopédicos
del hospital infantil de Matanzas

Las respuestas relacionadas al tema 1: Formas de adquisicion de las proétesis de
cadera, reflejaron una totalidad del ciento por ciento de coincidencia, pues segun
los ortopédicos, en nuestro pais no se disefia ni confecciona protesis de cadera, ni
ningun instrumento o equipamiento médico, todos son adquiridos mediante
compras en el mercado extranjero.

Los doctores desconocen las firmas o paises actuales con las que se tienen
convenios o a los que se compran los equipos, protesis, implantes e
implementacion médica. Las firmas antiguas eran: SYNTHES, Surgival, Imeco, FH
ortopedia y RALCA, esta Ultima era disefio de Rodrigo Alvarez Cambra (ortopédico
insigne de nuestro pais) producidas por una institucion alemana. En cuanto a los
paises con los que existian convenios eran, Espafia, Alemania, Francia, Argentina
y China.
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Los ortopédicos infieren que, el pais con el que se mantiene convenios
actualmente o al que Cuba le compra la mayoria de las implementaciones
médicas, sea China ya que, en los Ultimos afios la mayoria de los equipos y
prétesis con las que se ha trabajado han sido de produccion china.

Los doctores afirman que son inestables los proveedores y se pude apreciar en la
variedad de los productos. Las firmas suelen suministrar de 3 a 4 afios estos
articulos a Cuba pues, la mayoria son empresas noveles en el mercado
internacional y cuando adquieren cierto reconocimiento comienzan a hacer
negocios con Estados Unidos dejan de surtirle a Cuba para evadir las
consecuencias del bloqueo.

En cuanto a la calidad expresaron que, de manera general las protesis de cadera
actuales son bastante resistentes, no suelen fracturarse (de 100-2 se fracturan). El
mayor problema es la biocompatibilidad que en ocasiones no es la idonea (las
personas mas sensibles a este fendmeno son las que poseen algun tipo de
sensibilidad a la bisuteria artesanal) y el aflojamiento a largo plazo del vastago de
la protesis, fendmeno que se evidencia en todos los implantes. En el caso de las
protesis totales de cadera, el mayor fallo se encuentra en el material de interfase
de polietileno, pues cuando es metal-polietileno la friccion generada en la interfase
provoca el desgaste del polietileno y la protesis suele durar 5 afios, pero cuando la
interfase es ceramica-polietileno suelen durar de 10 a 15 afios, debido a la
elevada resistencia al desgaste de la ceramica (este tipo de prétesis de cadera no
se adquieren comunmente en nuestro pais producto a su elevado precio).

Las respuestas relacionadas al tema 2: Precio de las prétesis de cadera, reflejaron
una totalidad del cincuenta por ciento de coincidencia en la primera parte del tema,
pues los ortopédicos desconocen el precio de las prétesis de cadera que se
compran para nuestro pais. Sin embargo, conocen el precio de algunos modelos
de los implantes de cadera de manera autodidacta, pues buscan la informacion en
internet. El precio de las prétesis de cadera existentes en el mundo ronda desde
250 a los 600 euros, dependiendo de la marca y el modelo.

En cuanto a las caracteristicas que deben poseer las protesis de cadera, los
especialistas afirmaron que, las protesis actuales son estandar, pero ademas
algunas firmas tienen diferentes modelos segun las caracteristicas morfolégicas
dependiendo del area o lugar que vallan a vender las protesis por lo que, en el
momento de la compra, el peso fundamental recae en el precio de las mismas.

Las respuestas relacionadas a la segunda parte del tema 2, reflejaron una
totalidad del cincuenta por ciento de coincidencia, pues del total de los ortopédicos
entrevistados una parte de ellos, coincidia en que antiguamente el Ministerio de
Salud le otorgaba el presupuesto de la compra a cada area médica y un
encargado de esa area (un ortopédico, por ejemplo) salia a comprar los productos,
pero en la actualidad desconocen quien es el encargado de las compras de los
equipamientos medicos para cada area, pero suponian por las condiciones
econdémicas actuales de nuestro pais que fuera una sola persona encargada de
comprar los equipamientos médicos de cada area.

El otro cincuenta por ciento de los entrevistados coincidian en que a nivel nacional
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existe un Grupo Nacional de Ortopedia, los cuales son los encargados de realizar
las compras. Este grupo se mantiene en contacto con los ortopédicos de los
diferentes hospitales del pais mediante forums y disimiles eventos, en donde se
actualizan y conferencian a cerca del estado actual de la ortopedia en las
diferentes regiones de Cuba.

Las respuestas relacionadas al tema 3: Aporte del criterio de los médicos en la
seleccion del tipo de protesis de cadera y el material de que estan hechos sus
componentes reflejaron una totalidad del cincuenta por ciento de coincidencia, al
igual que en el tema 2, la mitad de los ortopédicos entrevistados coincidian en que
no se les pedia ningun criterio de las caracteristicas necesarias que debian poseer
las proétesis de cadera previo a la compra. Estos sabian de las prétesis cuando ya
estaban en el hospital y luego se adaptaban e improvisaban en la medida que la
situacion lo permitieran (ponen un ejemplo de varios lotes de protesis de cadera
(ver Fig.1 Anexo 6)compradas a China, con las que han trabajado en la actualidad
pero estas protesis poseen caracteristicas morfolégicas para chinos, es decir, el
vastago femoral de la protesis esta disefiado para una media de fémur chino por
consiguiente son muy pequefios para un fémur de un cubano, lo que provoca el
aumento del cemento 6seo para su fijacion y esto a su vez provoca que en caso
de un recambio protésico se pueda fracturar el hueso en el momento de la
extraccion de la prétesis. Ademas, como el vastago es mas corto ocurre un
aflojamiento de la prétesis antes del tiempo previsto).

El otro cincuenta por ciento expresa que en los forums y eventos antes
mencionados se les pide su consideracién, para tenerlo en cuenta en el momento
de la compra. Los médicos piden mayormente que la protesis sea de un material
bioinerte, la cabeza femoral de la protesis debe poseer un didmetro entre los 40 y
45 mm pues es la media en Cuba; todo lo demas esta estandarizado. Pero afirman
que el criterio que mas se tiene en cuenta en el momento de la compra es el
precio de las proétesis de cadera, pues este debe ser accequibles para el pais.

Las respuestas relacionadas al tema 4: Experiencia con las proétesis de cadera
mas utilizadas en los hospitales entrevistados, reflejaron una totalidad del ciento
por ciento de coincidencia, los ortopédicos plantean que la calidad de las protesis
de cadera varia dependiendo de la firma o el proveedor, pero de manera general
en la actualidad los fallos de las prétesis parciales de cadera estan vinculados con
una mala técnica quirdrgica de ahi surgen las infecciones y mala colocacién. En el
caso de las prétesis totales, el mayor fallo se encuentra en el material de interfase
de polietileno, pues cuando es metal-polietileno la prétesis suele durar 5 afios,
pero cuando es ceramica-polietileno suelen durar de 10 a 15 afios (se evidencia el
desgaste por friccion). Los fallos por rotura de una prétesis producto a la fatiga del
material no son muy comunes, pero sin embargo el aflojamiento a largo plazo del
vastago del implante es un fallo muy comun y con periodicidad. De manera
general las fallas en las prétesis de cadera se evidencian en la relacion fisico-
mecanica y la biocompatibilidad cuando la protesis, sus materiales y las técnicas
quirurgicas no son las idoneas.
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Las respuestas relacionadas al tema 5 Criterio de los médicos sobre
funcionabilidad de las protesis de cadera en los pacientes, reflejaron una totalidad
del ciento por ciento de coincidencia, pues los ortopédicos, expresaban que lo
fundamental de una artroplastia de cadera después de su operacion, es poner
cuanto antes al paciente en movimiento, es decir fuera de cama. Pues este tipo de
procedimiento suele realizarse comunmente en personas de avanzada edad, por
lo que es necesario y recomendable que se incorporen a la actividad rapidamente,
puesto que si pasan mucho tiempo en cama se inmuno deprimen, conllevandolos
mas rapidamente a la muerte.

La adaptacion del paciente es buena, al dia siguiente de la operacion pueden
caminar sin problemas, pero si el paciente poseia un fémur débil, comienza a
caminar a la semana de estar operado y si la calidad de la prétesis es no es
buena, al mes. Los médicos alegan que se demora mas en recuperarse un
paciente con fijadores externos que un paciente con una protesis de cadera, pues
el paciente del fijador se pude ver la lesién y suele deprimirse, mientras que el
paciente con la protesis solo ve la incision.

Los pacientes después de operados pueden rehacer su vida cotidiana, pues no
poseen restricciones excesivas solo no caminar por superficies irregulares con un
desnivel excesivo. Estos no presentan ninguna molestia registrada hasta el
momento cuando la operacion fue un éxito. Aunque algunos pacientes suelen
comentar que sienten algun tipo de sensibilidad, cuando cambia el tiempo de calor
a frio, va a llover, etc.

En ocasiones se evidencia desgaste en las prétesis parciales en el area de mayor
contacto, que esta sometida a esfuerzos. En estos casos de desgate, tanto de la
protesis o de la cadera o el fémur del paciente si evidencia dolor. Esto sucede
comunmente y se puede evidenciar un excesivo desgaste en el area de la cadera
cuando el diametro de las prétesis implantadas es mayor o menor que el diametro
de la cabeza femoral del paciente. En el caso de las protesis totales el mayor
desgaste lo sufre el polimero del colito femoral (la interfase) y el paciente aprecia
dolor.

Si existen aun problemas de biocompatibilidad, se han registrado casos, aunque
pocos y no son muy comunes (el 4% de los pacientes operados). Sus
manifestaciones son diversas, sensibilidad del paciente al material,
ennegrecimiento en el area de contacto de la protesis y la cadera, hematomas
alrededor de la cicatriz de la operacion.

Las protesis actuales y modernas suelen durar de 12 a 18 afios, pero las que
Cuba adquiere de 3 a 10 afios producto a su calidad.

Las protesis parciales de cadera se colocan en personas de avanzada edad donde
el promedio de vida no excede los 5 afios que es el tiempo que dura el correcto
funcionamiento de la protesis, existen casos que han sobrepasado los 5 afios,
pero no han poseido ningun problema registrado.

En el caso de las proétesis totales de cadera se suelen poner a personas jévenes
con alta expectativa de vida y con buena estructura 6sea, pero aun asi estas
personas solo admiten un segundo cambio protésico incluyendo el primero de la
lesion. En casos como este, se coloca primero una protesis no cementada y en
caso de un cambio se pone una cementada. Fuera de estos dos cambios el hueso
no admite un tercero, pues ya para el segundo el hueso ya esta lo suficientemente
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debilitado, aunque empleando injertos 6seos y otras técnicas se pudiera realizar
hasta 5 cambios, pero no es recomendable producto a que el hueso se debilita
demasiado trayendo consigo consecuencias peores.

Los médicos desconocen el costo total de la operacion, recuperacion,
rehabilitacion y posteriormente el seguimiento del estado de salud de los pacientes
con proétesis de cadera en Cuba, pero en Europa la hospitalizacion de un paciente
por 4 noches para un reemplazo y cirugia de cadera ronda desde 14.000 a los
17.000 euros. (ver Fig.1 anexo 2)

Opiniones de los ortopédicos fuera de la entrevista.

La opinion de los médicos con respecto a la protesis de cadera de manera
general, es que en dependencia del proveedor varia la calidad de las mismas y la
eficiencia del tratamiento y recuperacion de los pacientes. Ademas, reconocen que
Cuba esta muy atrasada en el uso de protesis de cadera, pues ya a nivel mundial
nadie o casi nadie usan protesis de cadera parcial, se emplean totales y otros
modelos que permiten cambiar la cabeza femoral de la prétesis para adaptarla al
paciente, que a su vez es mas comoda y eficiente en casos de un recambio
protésico, pues solo se cambia la cabeza y no el vastago siempre y cuando no se
evidencien sintomas de un elevado aflojamiento del vastago de la proétesis de
cadera en el fémur.

Por ultimo, los especialistas plantean que, la causa fundamental en Cuba de la
falla de una protesis es el aflojamiento aséptico de la misma sin causa aparente.
Este resultado nos llevé al planteamiento de la siguiente hipotesis parcial, que
surge dentro del desarrollo de la investigacion como resultado de una exhaustiva
revision bibliografica sobre propiedades mecénicas de los biomateriales
destinados a ser utilizados en calidad de protesis de cadera y las fallas reportadas
en la literatura y como resultado de las entrevistas realizadas a los ortopédicos y
representantes de instituciones de salud cubana:

HIPOTESIS.

El apantallamiento de los esfuerzos mecéanicos que se produce debido a los altos
valores del modulo de elasticidad de los materiales que componen el vastago de
las prétesis, podria ser un elemento importante a tener en cuenta al adquirir o
producir estos dispositivos en Cuba.

ENTREVISTAS A INSTITUCIONES COMERCIALIZADORA DE IMPLEMENTOS MEDICOS.

Existe un grupo empresarial una OSDE (Organizacion Superior de Direccion del
Estado) que son las nuevas direcciones que se han creado para aliviar la carga de
los Ministerios de Salud Publica (MINSAP). La OSDE esta compuesta por ocho
empresas, la principal es MEDICUBA. Estas ocho empresas son dirigidas por
médicos.

MEDICUBA es la que, con dinero liquido de las deméas empresas, va al exterior y
adquiere los productos que necesita el pais. Esta empresa para la compra del
producto, se basa en las reuniones integrales en la que participan personalidades
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de la ortopedia de los hospitales a nivel nacional, por lo que saben que necesita
Cuba, la frecuencia en que se utiliza la protesis de cadera, el tipo de prétesis de
cadera mas usada. Saben lo que necesita cada provincia del pais y en eso se
basa la compra.

Las protesis de cadera es uno de los implantes mas adquiridos por el pais
producto a su elevado indice de envejecimiento poblacional.

Para adquirir estos productos se realiza un analisis a través del grupo de analisis
que posee la INSUME nacional para ver la cantidad, la calidad, quienes el
proveedor, los ajustes financieros (como se paga, el plazo, etc.). EI Grupo
Inversionista de Cuba es el mas importante del mundo producto a que, compra
para once millones de habitantes, pues en otros paises las clinicas compran solo
para atender a una cantidad determinad de pacientes que pueda existir en un
estado de ese pais, situacion que le favorece y le habré paso en el mercado
internacional interesandole a un sin niumero de proveedores por la cantidad de
implementos que compra.

El tema radica en que hay que tener el dinero para pagar. Actualmente el mayor
proveedor es la China Socialista, el cual hoy por hoy, sino se le paga en el
momento no vende, antes se le daba un anticipo y posteriormente se pagaba por
cuotas.

Otros proveedores actualmente son la India, la Unién Europea y otros paises.

El MINSAP siempre esta en contacto con estos grupos velando que se compre lo
mejor, de calidad.

Estas compras se realizan de manera reservadas producto a las restricciones del
Bloqueo.

El producto que Cuba adquiere lo compra en CUC y se les vende a las unidades
de salud en CUP y no se le cobra a ningun paciente.

Figura 1.27. Empresas que componen el Grupo Empresarial.
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2.2-EL APANTALLAMIENTO DE ESFUERZOS (STRESS SHIELDING).

Actualmente el fallo mas comun que se registra en la literatura en las protesis de
cadera implantadas en el mundo, es el aflojamiento del vastago de la prétesis. Se
muestra que, este es un proceso a largo plazo, que es provocado por un
fendbmeno conocido como: stress shielding, escudamiento contra sobrecarga
mecanica. En realidad, a pesar de las diferentes formas de llamarlo sigue siendo
el mismo fenédmeno.(Alfaro.C, 2016; Buerkle AR Jr, 2018; Estevez, 2016; Gefen, 2018;
Goshulak, 2014; Handbook, 2013; J, 2017a; Linda Gil 2016; M.l.Z. Ridzwan, 2017;
Niinomi, 2013; Oltra, 2015; P., 2019; Pineda M. José, 2015; RIK HUISKESP, 2015;
Rodriguez, 2014; William F. Smith, 2013; Yoshihiro Noyama, 2011; Zapico., 2018)

La osteopenia no es mas que la enfermedad que aparece como resultado de ese
fenbmeno, que consiste en una disminucién en la densidad mineral 6sea, que
puede ser una condicién precursora de osteoporosis. Pero la osteopenia asociada
al uso de los implantes no es mas que una disminucién o pérdida de masa Osea
en la region adyacente del hueso donde es colocado el implante.(Maria E. Noya
Chaveco, 2017)

La reduccién en la densidad 6sea (osteopenia) en estos casos, es resultado de la
eliminacién del estrés tipico del hueso mediante un implante, por ejemplo, el
componente femoral de una protesis de cadera. Esto se debe a que, segun la ley
de Wolff, el hueso de una persona o animal sano se remodelara en respuesta a
las cargas a las que se somete. Por lo tanto, si la carga en el hueso disminuye,
este se volvera menos denso y mas débil porque no hay estimulo para la
remodelacion continua que se requiere para mantener la masa 6sea.(Alfaro.C,
2016; Buerkle AR Jr, 2018; Estevez, 2016; Gefen, 2018; Goshulak, 2014; Handbook, 2013;
J, 2017a; Linda Gil 2016; M.I.Z. Ridzwan, 2017; Niinomi, 2013; Oltra, 2015; P., 2019;
Pineda M. José, 2015; RIK HUISKESP, 2015; Rodriguez, 2014; William F. Smith, 2013;
Yoshihiro Noyama, 2011; Zapico., 2018)

La rigidez (K) es la resistencia de un miembro contra la deformacién. Es una
funcién del médulo elastico (E), el momento de inercia de la zona (1) de la seccién
transversal del haz sobre el eje de interés, la longitud del haz y la condicién de
contorno del haz.(G.S.Pisarenko, 1989)

K=ExD+L

Como los materiales (los metales) empleados actualmente en la confeccion de las
prétesis e implantes poseen un moédulo de elasticidad longitudinal o médulo de
Young elevado, son mas rigidas que el del hueso, actuando sobre el mismo como
un escudo; provocando que el hueso ya no reciba tensién ni la sobrecarga
necesaria para su remodelacion, por lo que, acaba produciendo una pérdida de
masa 0sea
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por reabsorcion.(.M.Inés, 2019; A.Turmo, 2008; Alfaro.C, 2016; Buerkle AR Jr, 2018;
Estevez, 2016; Gefen, 2018; Goshulak, 2014; Handbook, 2013; J, 2017a; Linda Gil 2016;
M.1.Z. Ridzwan, 2017; Niinomi, 2013; Oltra, 2015; P., 2019; Pineda M. José, 2015; RIK
HUISKESP, 2015; Rodriguez, 2014; Romero, 2006; William F. Smith, 2013; Yoshihiro
Noyama, 2011; Zapico., 2018)

Body
weight
stresses

Figura 1.28. Comportamiento de la transferencia de esfuerzos en una cadera sana y luego de la
colocacién del implante.(M.1.Z. Ridzwan, 2017)

Este fendmeno ocurre a largo plazo en personas que poseen protesis de cadera y
rodilla, tornillos de fijacién, etc. Son disimiles las investigaciones que se realizan
anualmente alrededor del mundo describiendo y estudiando este fenémeno con el
objetivo de reducir sus efectos. En disimiles de estas investigaciones se propone
una posible solucion para este fendmeno, disminuyendo el médulo de Young del
material protésico; tratando de acercarlo lo méas posible el médulo elasticidad del
hueso. Esto propiciaria una mejor transferencia de esfuerzos de la cadera a la
prétesis y de la prétesis al fémur disminuyendo los efectos de este fendbmeno.
Pues el metal es mas rigido que el hueso, por lo que es mas resistente, pero
disipa menos los esfuerzos, los absorbe. Mientras que el hueso es menos rigido,
menos resistente, pero disipa mejor los esfuerzos producto a su estructura, los
transmite a través de toda la estructura 6sea hasta llegar a los pies y de estos al
suelo. .(.M.Inés, 2019; A.Turmo, 2008; Alfaro.C, 2016; Buerkle AR Jr, 2018; Estevez,
2016; Gefen, 2018; Goshulak, 2014; Handbook, 2013; J, 2017a; Linda Gil 2016; M.1.Z.
Ridzwan, 2017; Niinomi, 2013; Oltra, 2015; P., 2019; Pineda M. José, 2015; RIK
HUISKESP, 2015; Rodriguez, 2014; Romero, 2006; William F. Smith, 2013; Yoshihiro
Noyama, 2011; Zapico., 2018)

Otras investigaciones plantean una disminucion de la longitud del vastago de las
prétesis de cadera y un aumento del area transversal del vastago para aumentar
el area de contacto entre el hueso y la prétesis y de esta forma disminuir los
efectos
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de este fenomeno. (Alfaro.C, 2016; Gefen, 2018; Goshulak, 2014; Handbook, 2013; J,
2017a; Linda Gil 2016; M.l.Z. Ridzwan, 2017; P., 2019; Pineda M. José, 2015; RIK
HUISKESP, 2015; Rodriguez, 2014; Yoshihiro Noyama, 2011; Zapico., 2018)Yoshihiro
Noyama, 2011)
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Figura 1.29. llustracion del &rea (seccién transversal) de contacto entre un fémur y la protesis de
cadera.(Yoshihiro Noyama, 2011)

micromotion and
possible loosening

cancellous bone resorption
around threads due to
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&

Figura 1.30. llustracion del fenémeno stress shielding en tornillos.(Gefen, 2018)

SE(treated) - SE(reference)
SE(reference)

Stress shielding =

Figura 1.31: Férmula utilizada para calcular el stress shielding. Donde SE es la energia de tension
tratada y de referencia, respectivamente.(M.l.Z. Ridzwan, 2017)
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2.3-LA CIRUGIA DE CADERA EN CUBA, RETOS Y PERSPECTIVAS.

La artroplastia total de cadera es el procedimiento quirtrgico que abrid camino en
el mundo de las protesis, este ha estimulado el reemplazo de otras articulaciones
alteradas de igual forma. Su importancia esta reflejada en el numero de
operaciones que se realizan al afio. Los paises industrializados presentan una
incidencia de mas de 150 procedimientos al afio por cada 100 000 habitantes, asi,
cerca de un millén de artroplastias son llevada a cabo en todo el mundo al afio. El
crecimiento en la incidencia de este procedimiento fue del 25% entre los afos
2000 y 2009, esta tendencia continua debido a que la poblacién mundial que llega
a la tercera edad es cada vez mayor.(Pineda M. José, 2015)

Cuba no esta exenta de esta situacion, segun datos estadisticos de
investigaciones de censo poblacional y actualizada en el 2019 mas del 20% de la
poblacion cubana pertenece a la tercera edad. Esta situacion es sumamente
propicia para el aumento de la artroplastia de cadera, sin contar los pacientes
jovenes y de mediana edad que sufren de artrosis, osteoporosis, traumatismos,
etc.

En Cuba, uno de los mayores retos es lograr eliminar o reducir los embates del
bloqueo econdmico, por lo que una de las mayores prioridades en estos
momentos es lograr la sustitucion de importaciones o al menos reducirlas al
minimo. En el caso de estos dispositivos destinados a ser utilizados con fines
médicos se debe tomar como punto de partida el lograr una relacién optima en
calidad, precio y propiedades antropométricas a la hora de adquirirlos en el
mercado internacional y a mas largo plazo, con un soporte cientifico basado en la
ciencia e ingenieria de los biomateriales lograr el disefio y produccion de los
mismos.

En el Centro de Estudio de Fabricaciones Avanzadas y Sostenibles (CEFAS)de la
Universidad de Matanzas, se trabaja en una linea de investigacién relacionada con
la investigacion y creacion de materiales avanzados y de dispositivos que puedan
ser empleados en la salud, utilizando el método de ingenieria inversa y el disefio
de materiales asistidos por computadoras.

Una metodologia para analizar el fendbmeno de apantallamiento de esfuerzos o
stress shielding que provoca el aflojamiento a largo plazo en el vastago de las
prétesis de cadera:

1-Escanear un fémur humano apoyandose de un escaner 3D (Thunk3D Optics 3D
Scan System, escaner existente en el CEFAS).

2-Exportar el archivo del escaneo a un software de CAD, como SolidWorks o

AutoCAD con el objetivo de rectificar las imperfecciones que pudieran surgir tras el
escaneo.
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3-Exportar el archivo del software de CAD al ANSYS, que es un software disefiado
para el célculo de tensiones. Aplicarle una carga en diferentes areas de la cabeza
del fémur para analizar como dicho hueso se comporta, trasmite y asimila de
manera natural dichos esfuerzos.

4-Posteriormente escanear una protesis de cadera parcial, exportar el archivo a un
software de CAD para rectificar las imperfecciones. Realizarle un corte al fémur
(como se haria en caso de una artroplastia de cadera, ver Fig. 2 Anexo 2)
apoyandose del software de CAD, luego insertar la protesis dentro del hueso. Se
pudiera realizar el corte al fémur e introducir la prétesis de cadera, luego escanear
el hueso con el implante y exportar el archivo al software de CAD para rectificar
las imperfecciones.

5- Posteriormente exportar el archivo de CAD al ANSYS, fijar las cargas en la
cabeza femoral de la protesis y analizar y ver como se comporta, trasmite y
asimila de los esfuerzos en el hueso luego de la colocacion de la protesis.

La interpretacion de estos resultados permitiria ademas de analizar otros factores
como la marcha mecanica de la persona operada, la calidad del material protésico,
etc. proponer disimiles soluciones para disminuir los efectos del stress shielding.

A continuacién, se ilustrardn imagenes del centro poniendo en practica la
metodologia.

Figura 1.32: Escaner Thunk3D del CEFAS escaneando un fémur humano.
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Figura 1.33: Escaner Thunk3D del CEFAS escaneando una cadera humana y una protesis de
cadera parcial.

A continuacion, se ilustraran imagenes de un proceso similar encontrado en la
bibliografia revisada.

T

Figura 1.35: Vista completa de la protesis de cadera implantada en el fémur ya en el ANSYS.



Figura 1.38: Resultado del calculo de tensiones.
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CAPiTULO 3

ANALISIS DE LOS RESULTADOS.

Tras el procesamiento de la entrevista se pudo observar que, Cuba posee una
gran inestabilidad en los proveedores y firmas que la surten de implementos
meédicos. En el momento de la compra el criterio que mas se tiene en cuenta es el
precio de la mercancia, por esto el producto adquirido cominmente posee unos
cuantos afos de atraso tecnoldgico y en ocasiones la calidad de los implementos
no es la idonea.

En cuanto a las protesis de cadera adquiridas por el pais, como se expreso
anteriormente poseen unos afios de atraso tecnoldgico. Mecanicamente poseen
las caracteristicas minimas necesarias para proporcionar un buen funcionamiento,
pues aun se evidencian problemas principalmente los relacionados con la
tribologia friccion-desgaste-lubricacion, siendo el material de la interfase en las
protesis totales de cadera el méas afectado, y en las parciales el colito y el area de
la cadera que esta en contacto con la protesis. Su resistencia es buena ya que se
utilizan materiales como el acero 316L por lo que ya se reportan muy pocos casos
de fractura del vastago de la prétesis por fatiga. Son un poco pesadas. Ademas,
aun la rigidez del material de las protesis difiere mucho de la rigidez del hueso,
evidenciandose un aflojamiento del vastago a largo plazo (fallo que es provocado
por el apantallamiento de esfuerzos). Este fendmeno no esta referenciado en las
publicaciones de ortopedia realizada por los cientificos cubanos ni en las
entrevistas realizadas a instituciones ni al personal especializado, lo cual puede
estar afectando la posibilidad de adquirir protesis mas duraderas
independientemente de su precio, que al parecer es el elemento que mas se
prioriza en estos momentos en nuestro pais.

Una profundizacién tedrica dentro de este fenébmeno, como parte de los métodos
utilizados en la investigacién por el autor y teniendo en cuenta la bibliografia
consultada relacionada con el tema, nos permite afirmar que a pesar de que se
reconoce por los ortopédicos el aflojamiento aséptico de las prétesis como una de
las causas de sus fallas en Cuba, esta no se asocia con el fenomeno de
apantallamiento de esfuerzos. Le atribuyen el aflojamiento del vastago de la
prétesis a otros factores los cuales pueden coexistir simultaneamente con este y
otros fenémenos, como son el atraso tecnolégico de la protesis, una mala técnica
quirdrgica o a la debilidad del fémur que acoge al implante, la corrosién
bacteriana, la baja biocompatibilidad, la calidad del hueso, etc.

La relacion de propiedades mecanicas obtenidas en el primer capitulo del trabajo
como resultado de una busqueda hipercritica y una profunda revisién bibliogréfica
para los diferentes tipo de biomateriales, protesis de cadera y fallas evidenciadas
en Cuba nos permite integrando estos tres elementos e interrelacionandolos
inferir, que el bajo modulo de elasticidad de las protesis adquiridas por Cuba hasta
el momento dan lugar a una deficiente transmision de la carga a través del fémur
debido al apantallamiento que producen las protesis adquiridas, que al tener un
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vastago de acero 316L o titanio (ver tabla con modulos de elasticidad ) su rigidez
es mucho mayor ,que la del hueso (10-40 )GP, teniendo lugar el efecto de
apantallamiento ,que impide que el hueso reciba el esfuerzo que recibia sin la
prétesis implantada, impidiendo su remodelaciéon y dando paso entonces a su
reabsorcion y a su correspondiente aflojamiento, dolor y la perdida de la protesis,
que implicaria una nueva intervencion quirdrgica.

Se pudo demostrar que la biocompatibilidad es un fallo que aun se aprecia, en
pocos casos, pero sigue afectando a un por ciento pequefio de los pacientes con
implantes, principalmente a los que poseen cierta sensibilidad a la bisuteria
artesanal confeccionadas de metales tales como, el cobre, estafio, acero
inoxidable, etc.

Las roturas por fatiga se evidencian en la actualidad, pero el por ciento que se
aprecia no es significativo.

La investigacién actualizada, aportada por la revision bibliogréfica y el estado del
arte sobre el tema, asi como los fenébmenos de caracter mecéanico analizados
arrojan los siguientes resultados:

-La necesidad de profundizar en el estudio y andlisis de la ciencia de los
biomateriales, como base tedrica para la toma de decisiones y para el futuro
desarrollo de elementos y dispositivos de produccién nacional que puedan
convertirse en sustitucion de importaciones, aun teniendo en cuenta que, cualquier
elemento que se pretenda utilizar dentro del organismo humano requiere pasar por
una serie de pruebas de biocompatibilidad y ensayos clinicos que pueden durar
hasta diez afios.

-El conocimiento de las propiedades mecanicas y tribolégica de los materiales y su
interaccion con la biocompatibilidad de los mismos se pone de manifiesto en la
repercusion de la funcionalidad del implante. Esto se puede observar en ejemplos
tales como, materiales con baja resistencia a la corrosion que, pueden liberar
iones en el proceso de oxidacion, toxicos para el organismo. Propiedades como la
baja resistencia a la friccion puede provocar la liberacion de particulas
perjudiciales que pueden causar diferentes enfermedades.

-El apantallamiento de esfuerzos (stress shielding) y sus consecuencias en la
longevidad de las proétesis debido al aflojamiento aséptico que produce es un
factor de vital importancia a tener en cuenta en la valoracion aprioristica de la
calidad de las prétesis ya que una deficiente transferencia de esfuerzos causada
por una diferencia entre la rigidez del material 6seo y el implante, conlleva a una
distribucion del esfuerzo en la superficie del implante quedando sin estimulo el
hueso, lo cual conlleva a su reabsorcion con el correspondiente aflojamiento de la
prétesis. En la investigacion realizada se observa que este fenédmeno no se trata
con suficiente profundidad ni se le dad la importancia que tiene en la fabricacion
de las protesis de cadera ni en su adquisicién en Cuba.
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CONCLUSIONES.

La investigacibn que se present0 anteriormente nos planted, la necesidad de
actualizacion en los disimiles temas que abordan la ciencia e ingenieria de los
biomateriales. Tras la amplia revisidon bibliografica se pudo identificar los
materiales mas empleados en los diferentes disefios de protesis de cadera junto a
sus propiedades mecdanicas y su correspondencia con las fallas de dichos
implantes, segun la experiencia acumulada dentro de la cirugia ortopédica.

1-Se muestra que, las aleaciones tipo g de base titanio con elementos aleantes -
estabilizadores, como son el zirconio, el molibdeno, el manganeso, el tantalio, el
niobio, son las mas empleadas ya que, ademas de poseer buenas propiedades
anticorrosivas contienen elementos muchos menos toxicos que la aleacién
Ti6AI4V tan empleada con fines médicos. Se constata que el par articular
ceramica-polietileno posee mejores propiedades triboldgicas.

2-Del analisis biomecanico realizado se pudo concluir que, el apantallamiento de
los esfuerzos mecénicos o stress shielding es un fenédmeno negativo dentro de la
cirugia ortopédica ya que conlleva al aflojamiento de las protesis y posteriormente
a su falla definitiva.

3-Se constata, que en Cuba la principal causa del fallo de las protesis de cadera
es el aflojamiento aséptico del vastago, sin embargo, se demuestra que, entre los
fendbmenos que se le atribuyen a este fallo, no aparece el apantallamiento de
esfuerzos siendo desconocido dentro de la comunidad médica entrevistada.

4-Se muestra que el material del vastago de las protesis de cadera con modulo de
elasticidad lo mas cercano posible al modulo del hueso (10-40GPa) disminuye los
efectos del apantallamiento de esfuerzo. Por lo que mitigarian los efectos del
aflojamiento asépticos.
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RECOMENDACIONES.

Se recomienda que, dentro de las propiedades a tener en cuenta en el momento
de la adquisicion de las protesis de cadera en Cuba como son: biocompatibilidad,
precio, ligereza, se tenga en cuenta que el material del vastago posea un modulo
de elasticidad lo més cercano posible al del hueso.

Fortalecer las alianzas con las universidades, instituciones docentes, hospitalarias
e investigativas, tanto en el area de la salud, como en otras entidades no médicas
gue posean centros de estudios de investigacion de biomateriales, asi como las
OSDE que se encargan de la compra, seguridad y distribucion de estos
dispositivos. Esto potenciard un mejor desarrollo de las investigaciones en estas
areas que, se expresara en una mejor calidad de vida de nuestra poblacion.

Considerar esta investigacion como un punto de partida para la realizacion de
futuras investigaciones teorico-practicas, promoviendo la investigaciéon en el
ambito computacional dentro de la modelacién y el disefio.
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ANEXOS 1.

Entrevista para doctores sobre las protesis de cadera:

Guia _de entrevista _en profundidad realizada a los ortopédicos de los
hospitales de la provincia de Matanzas.

Objetivo: Obtener la informacion acerca delas protesis de caderas adquiridas en
Cuba, respecto a sus caracteristicas, proveedores y fallas.

Aspectos organizativos:

Fechas:

15 de abril del 2019.

20 de abril del 2019.

10de mayo del 2019.

15de mayo del 2019.

Lugares:

Hospital de Cardenas, Julio Miguel Aristegui Villamil.
Hospital Militar de Matanzas, Mario Mufioz Monroe.
Hospital Universitario de Matanzas, Comandante Faustino Pérez Hernandez.
Hospital Ortopédico Frank Pais.

Tiempo de la entrevista: 30 minutos.

Persona que realiza la entrevista:

El autor.

Persona a entrevistar:

4 Jefes (doctores)del Departamento de Ortopedia

8 Ortopédicos especialistas en artroplastia de cadera.

Temas a tratar:

1-Formas de adquisicion de las protesis de cadera.

Formas de adquisicion de las prétesis de cadera parciales y totales.

Proveedores existentes mediante los que se adquieren las protesis de cadera
parciales y totales.

Relacion de la estabilidad de los proveedores y la calidad de las prétesis de
cadera parciales y totales.

2-Previo a la compra de las protesis de cadera.

Precio y caracteristicas especificas a tener en cuenta para adquirir las protesis de
cadera parciales y totales.

Nivel de conocimiento ortopédico del encargado en adquirir las protesis de cadera
parciales y totales.

3-Nivel de aporte del criterio de los médicos en la seleccion del a protesis de
cadera.

Los meédicos identifican las caracteristicas y el material necesario que deben
poseer de las protesis de cadera que se van a adquirir segin los pacientes
registrados.
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4-Experiencia con las protesis de cadera mas utilizadas en el hospital y el
ais.

Frecuencia de las fallas mecénicas, infecciosa y de biocompatibilidad observada

en los pacientes con artroplastia total de cadera.

5-Criterio de los médicos sobre funcionabilidad de las protesis de cadera en

los pacientes:

Rechazo del paciente a la protesis de cadera.

Adaptacion del paciente a la protesis de cadera.

Tiempo pos-operatorio de recuperacion de paciente.

Molestias sentidas por los pacientes con protesis de cadera.

Causas y cantidad de los cambios protésicos en los pacientes.

Tiempo maximo y minimo de duracion de la prétesis de cadera en los pacientes.

Comportamiento segun la edad de lo anterior preguntado.

En qué tipo de pacientes se usan las protesis de cadera cementadas y no

cementadas.

Costo total de la operacion, recuperacion, rehabilitacion y posteriormente el

seguimiento del estado de salud de los pacientes con protesis de cadera.
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ANEXOS 2.

Lista de precios para reemplazo y cirugia de

cadera

Cirugia de Hospitalizacion Costo

Cadera media promedio
total*

Artroscopia de 4 noches 14.700 €

cadera

Reemplazo 4 noches 15.800 €

completo de

cadera

Protesis de 4 noches 15.800 €

cadera de

vastago corto

Cirugia de 4 noches 16.800 €

recubrimiento
de cadera
(McMinn o
Birmingham
Hip)

Figura 1: Lista de precios de reemplazo y cirugia de cadera en Europa.

Las lineas representan las fracturas de
cuello de fémur mas frecuentes

Figura 2: Lineas de fracturas del cuello femoral.
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ANEXOS 3.
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Figura 1: A la izquierda: Inserciones musculares (fémur, cara anterior). A la derecha:
Inserciones musculares (fémur, cara posterior).
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ANEXOS 4.

Cartilago
articular
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Figura 1: Fémur Humano.
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ANEXOS 5.

Tabla 1: Caracteristicas técnicas del acero inoxidable 316L, acero mas empleado en la
fabricacion de protasis de cadera.

TABLA DE CARACTERISTICAS TECNICAS DEL ACERO SERIE 300
hecare al Cromao Acero al Cre -
INOXIDABLE Migue Migue Malibd
TIFO ALSI 304 316
C =0.08%* C 5 0.08%*
Sl £1.00% Sl £ 1.00%
DESIGNACION | MEOSICION BUIMIC M £ 2.00% Mn £ 2.00%
CUOMFOS I K 2
: Cr 18% - 20%:* Cr 16% - 18%*
Mi B% = 10,5%* Ni 10% = 14%*
Mo 2% — 2.5%*
PESO ESPECIFICO A 20C [DENSIDAD) [gfern®) 79 7.95=798
MODULO DE ELASTICIDAD |Mf i) 193,000 193,000
o ESTRUCTURA AUSTENITICO AUSTENITICO
PROPIEDADES |— — -
— CALOR ESPECIFICO A 20C WKg K 500 500
CONDUCTIVIDAD TERMICA A 20C/ /1000 (WrmK) 15/ 16 15/ 16
COEFICIENTE DE DILATACION A 100C {x 10° CY) 16.0=17.30 16.02 =165
MTERVALO DE FUSION ch 13981454 13711398
PERMEABILIDAD ELECTRICA EN ESTADO AMAGHNETICO AMAGHNETICO
PROPIEDADES | SOLUBLE RECOCIDOD 1.008 1.008
ELECTRICAS | CAPACIDAD DE RESISTENCIA
-.LN-_--‘| o x R |udrn) 0.72-0.73 0./3-0.74
DUREZA ([ 1] H ICq
:L.It.__ \ BRINELL ntL_i.Lle HRB/CON 130150 / 180330 130185 / -
DEFORMACION EN FRIO
DUREZA ROCKWELL RECOCIDO HRB/COMN
7088 / 1035 TOBS J -
PROPIEDADES DEFORMACION EN FRIO / /
SN R ESISTENCIA A LA TRACCION Arn
MECAMICAS A . . 520 - 720/ 540 - 750 540690 f -
O " | RECOCIDO / DEFORMACIGN EN FRID | M frram®) / /
T ELASTICIDAD RECOCIDO § CON Rp
. 210230 205410 f -
DEFORMACION EN FRIO (M) ! /
ELONGACION [Ag] MIN (%l 245
RESILIENCIA ECUL / KVL | ferr) 160/ 180 160 / 180
RP(0.2) A .
D (Mfmm®) 125 /97 f93 140 f 125 f 105
S . 300C/400C/500C
PROPIEDADES | ELASTICIDAD oo
BECAMICAS ! o {Mfmm?) 147 f 127 f 107 165 147 f 127
. ) 300C/400C/500C
S ALENTE IMITE DE FLUENCIA A 1105t
(RE L L LMo o o .
; ; , e EE/42/145/49 B2/62/20/65
500C/600C/TO0OC/B00C {Nfrmm®)
RECOCIDO COMPLETO (ac ENFR. RAPIDO EMFR. RAPIDO
RECOCIDD INDUSTRIAL 10081120 10081120
TEMPLADO MO ES POSIBLE MO ES POSIBLE
NTERVALO DE FORIA INCIAL / FINAL c 1200 [ 925 1200 / 925
FORMACION DE CASCARILLA, SERVICIO ,
CONTINUO [ SERVICIO INTERMITENTE 925/840 92 /840
SOLDABILIDAD MUY BUENA MUY BUENA
OTRAS MACQUINABILIDAD COMPARADO CON a5 155
PROPIEDADES | UN ACERO BESSEMER PARA a. B1112
EMBUTICION MUY BUENA BUEMA
* Son aceptables tolerancias de un 1%
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ANEXOS 6.

Figura 1: Protesis parcial de cadera china usada en los hospitales.
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ANEXOS 7.

Figura 1: Determinacion de la situacion de del centro de masa del cuerpo humano.(Jorge
Fernandez Prado, 1985)
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ANEXOS 8.

Figura 1: Determinacion de la situacion de del centro de masa del cuerpo humano.(Jorge
Fernandez Prado, 1985)
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