La seccion de Implantes e instrumental quirGrgico realiza actividades de |+D destinadas
principalmente a las especialidades de cirugia ortopédica y traumatologia, determinando las
propiedades mecanicas que mejor contribuyen a la funcion reparadora para la que se han concebido.
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EN EL MARCO DE UN PROYECTO FINANCIADO POR LA ComisiON EUROPEA (ALUSI,
G5RD-CT1999-00083) se ha realizado el analisis comparativo de desgaste del
polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE) de grado médico en un
simulador simplificado de proétesis de rodilla utilizando tres tipos de materiales
metalicos y ceramicos (Co-Cr, alumina y PM2000). Los ensayos tienen una
duracion de 10 millones de ciclos y los procedimientos de andlisis gravimétrico,
aislamiento, cuantificacion y caracterizacion de las particulas de desgaste se han
realizado de acuerdo a las pautas marcadas por la normativa internacional. Los
resultados indican que el nivel de desgaste muestra una correlacion positiva con la
rugosidad superficial de los componentes metalicos o ceramicos.

INTRODUCCION

La posibilidad de sustituir articulaciones naturales lesionadas
0 con traumatismos mediante la utilizacion de proétesis
artificiales con el fin de aliviar el dolor y la discapacidad es uno
de los retos de la Cirugia Ortopédica y la Traumatologia que
requiere la participacion multidisciplinar de numerosos
profesionales que aunan sus esfuerzos para conseguir el
optimo disefio protésico. En la actualidad y teniendo en cuenta
el elevado numero de protesis articulares que se estan

Comparative study of wear behaviour
of UHMWPE in a simplified knee joint
simulator

A project funded by the European Commission (ALUSI,
G5RD-CT1999-00083) has allowed to study wear
behaviour of UHMWPE in a simplified knee joint
simulator using three different metallic and ceramic
materials (Co-Cr, alumina, and PM2000). Wear test
duration is up to 10 million cycles. Gravimetric wear
assessment and isolation, quantification, and
characterisation of wear particles have been
performed following international standard procedures.
Surface roughness of metallic and ceramic materials
and wear showed a high positive correlation.

implantando en pacientes con mayores demandas fisicas se
hace indispensable conocer los mecanismos de fracaso
protésico y el desarrollo de protesis que permitan aumentar la
vida media del implante.

Uno de los factores limitantes del éxito protésico a largo plazo
es el desgaste producido en los componentes de polietileno
(UHMWPE). La osteolisis producida por las particulas de
desgaste del UHMWPE es uno de los principales motivos de los

fracasos protésicos a largo plazo. Las particulas micrométricas
>
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> y sub-micrométricas de UHMWPE generadas en las superficies
articulares se acumulan en los tejidos adyacentes a las
protesis provocando reacciones inflamatorias, resorcion dsea
y finalmente el aflojamiento protésico. En ausencia de
infecciones, el aflojamiento aséptico puede ser debido a la
respuesta bioldgica debido a condiciones de proteccion frente
a tensiones mecanicas, micromovimiento en las distintas
interfases, o bien, debido a la osteolisis provocada por las
adversas reacciones celulares frente a las particulas de
desgaste de UHMWPEL, La osteolisis estd mediada por la
liberacion de citoquinas por parte de los macréfagos. La tasa
de liberacion de este tipo de factores depende inicialmente del
tamafio de las particulas y de la concentracion volumétrica de
particulas con un especifico rango de tamafio?, siendo las méas
activas las que presentan tamafios de 0.1-0.5 um!. Se ha
demostrado que la concentracion volumétrica de particulas de
desgaste en funcion del tamafio es dependiente de la
cinematica y la direccionalidad del vector de friccion, de tal
manera que la multidireccionalidad produce una mayor
concentracidén de particulas mas pequefias3. Ademas, se ha
observado que el envejecimiento del polietileno por
degradacién oxidativa da lugar a un mayor numero de
particulas mas pequefias®. La reticulacién (crosslinking) del
polietileno altera el tamafio de las particulas de desgaste ya
que una mayor reticulacion favorece la reduccion de la
incidencia de particulas de mayor tamafio®>. Todos estos
estudios indican que la respuesta bioldgica frente a los
diferentes tipos de particulas de desgaste varia dependiendo
de las condiciones cinematicas, el estado de oxidacion y el
nivel de reticulacién del polietileno. Estos resultados hacen no
deseable la utilizacion Unica de la tasa volumétrica de
desgaste cuando se realizan comparaciones entre parejas de
materiales utilizados en la fabricaciéon de proétesis, sino que
también deben tenerse en cuenta las diferencias existentes
entre los tipos de particulas ya que podrian provocar distintas
respuestas bioldgicas®.

En el presente trabajo se compara el comportamiento de
desgaste del UHMWPE frente a tres tipos de materiales
metadlicos (Alimina masiva, Co-Cr y PM2000 -superaleacion
ferritica con recubrimiento de alimina-), realizando ensayos en
un simulador simplificado de rodilla’. El desgaste se caracteriza
mediante analisis gravimétrico de pérdida de peso del UHMWPE
y la cuantificacion y caracterizacion de las particulas de
desgaste atendiendo a las pautas marcadas por la Normativa
internacional (ISO 14243-2:2002, ISO/DIS 17853:2002, ASTM
F1715-00e1, ASTM F1877-98 y ASTM F2025-00).

IMATERIAL Y METODOS

Las parejas de materiales empleados en los ensayos son las
siguientes:

—+Alimina - UHMWPE
—--Co-Cr - UHMWPE
--PM2000 - UHMWPE

UHMWPE: Polietileno de ultra-alto peso molecular de grado
médico (ISO 11542-2:1998, ASTM F648-00).

Aleacion de cobalto-cromo-molibdeno. Rugosidad = 50
nm. (ASTM F799-02 y familia de normas ISO 7206).

Co-Cr:

Alumina: Material cerdmico basado en alimina de elevada
pureza. Rugosidad = 20 nm (ASTM F603-00, ISO
6474:1994).

Es una aleacion comercial ampliamente utilizada en
aplicaciones en las que concurren temperaturas
elevadas y ambientes muy agresivos como sucede por
ejemplo en los motores de avion, toberas, hornos, etc.
Su excelente estabilidad térmica se deriva de la
formacion en la superficie de una capa de alimina
firmemente adherida que confiere a la aleacion una
excelente “barrera” frente a la accién de los agentes
agresivos. Es la formacion de esta capa de alimina lo
que la hace especialmente atractiva para su posible
aplicacion como biomaterial para implantes
quirdrgicos. La rugosidad de las probetas utilizadas en
este estudio fue de 90 nm.

PM2000:

Los ensayos se realizan en un simulador simplificado de
rodilla? con un contacto tipo esfera-superficie plana que
incorpora tres movimientos combinados (flexo-extension
+459, traslacién antero-posterior £5 mm y rotacion interna-
externa +59) que simula la cinematica de las protesis de
rodilla (Figura 1). Se aplica una carga estatica de 500 N que
genera tensiones similares a las registradas en prétesis de
rodilla implantadas (55-19 MPa).
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Figura 1. Simulador
de rodilla simplificado.

| .

Los ensayos se realizan hasta alcanzar los 10 millones de ciclos,
simulando el uso protésico durante 10 afios. Tanto el
componente metalico o cerdmico como el UHMWPE se
mantienen sumergidos en una solucion de suero bovino con
una concentracidon de proteinas totales de 20 mg/mL similar a
las maximas concentraciones proteicas analizadas en el fluido
sinovial humano. Con el fin de retardar la degradacion del suero
por agentes microbianos, se adiciona al medio una con-
centracion de azida sddica 0.2%. Para evitar la precipitacion de
fosfato calcico se aflade una concentracion 20 mM de EDTA.
Previamente a la colocacién de la solucién lubricante en la
camara de ensayo, ésta es filtrada a través de filtros de 0.2 um.
La preparacion de las muestras de ensayo y control se realiza
siguiendo los procedimientos descritos en la Normativa
internacional (ASTM F1715-00e1, ISO 14243-2:2000).

La solucidn lubricante se cambia dos veces por semana,
procediendo en esos instantes a la caracterizacién
gravimétrica de desgaste en peso de las probetas de
UHMWPE. Los protocolos de caracterizacién gravimétrica
utilizados son los descritos en la normativa internacional
(ASTM F1715-00e1, ISO 14243-2:2000).
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La cuantificacion y caracterizacion de las particulas de
desgaste de UHMWPE se realiza en tres momentos a lo largo
del ensayo (1, 5 y 8.5 millones de ciclos) siguiendo los
procedimientos descritos en la normativa internacional (ISO
14243-2:2000, ISO/DIS 17853:2002, ASTM F1877-98) que,
de manera resumida, consisten en la digestion con NaOH 5 M,
sucesivas separaciones por gradiente de densidad de sacarosa
y 2-propanol mediante centrifugacion, filtracion a través de
filtros con poros de 0.2 um, captura de imagenes de
microscopia electrénica de barrido (SEM) vy, finalmente, analisis
de imagen de las particulas de desgaste retenidas en los filtros
(Figura 2), mediante el programa Visilog 5.1.1.

Figura 2.
Microfotografia de
SEM con particulas
de desgaste de
UHMWPE (x20000).

RESULTADOS

Los resultados de los analisis gravimétricos de pérdida de
peso de las probetas de UHMWPE (Figura3) ponen de
manifiesto que la mayor tasa de desgaste es producida por el
material PM2000 cuyas probetas presentaban la mayor
rugosidad (Ra = 0.09). El menor desgaste se observa en el
caso de las probetas de aliumina que, a su vez, eran las de
menor rugosidad superficial (Ra = 0.02).
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Figura 3. Evolucion de la tasa de
desgaste a lo largo del ensayo.

Tabla 2. Andlisis comparativo de la caracterizacion morfoldgica de las particulas de desgaste.

In vivo

Rodilla

Area (um?)
Didmetro (um)

0.60
0.43

Perimetro (um) 3.00
Longitud (um) 1.10
ECD 0.35,0.53,0.78
Esfericidad 2.61

In vitro PROYECTO ALUSI

Alimina
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Con relacién a la cantidad de particulas de desgaste (Tabla 1),
se observa que el mayor numero de particulas se produce en
el caso del material PM2000, siendo cinco veces superior al
desgaste producido por la aleacion de Co-Cr.

Tabla 1. Cuantificacion de particulas.

N° particulas analizadas N° particulas/mL (x108)

Co-Cr 0.98
Alimina 2.04
PM2000 oxidada 5.51

El analisis comparativo de diversos parametros morfoldgicos
de las particulas de desgaste analizadas (Tabla2) pone de
manifiesto que dichas particulas son similares a las obtenidas
en otros simuladores de desgaste, mientras que el area,
perimetro y didmetro de las mismas es inferior a los
observados en los estudios in vivo en los que se caracterizan
las particulas retenidas en los tejidos adyacentes a protesis
retiradas. Las particulas generadas por el material PM2000
son las de mayor tamafio, mientras que las producidas por la
alimina son las mas pequefias. El analisis del perimetro y del
didmetro equivalente (ECD) indica que los mayores valores se
observan en el caso de las particulas producidas por el Co-Cr,
mientras que la alumina da lugar a las particulas de menor
perimetro y didmetro.

En la tabla 3 en la que se presenta la distribucion en frecuencia
de las particulas de desgaste atendiendo a su didmetro
equivalente (ECD), se observa que el Co-Cr genera el mayor
porcentaje de particulas con un didmetro comprendido en el
rango de 0.1-0.5 um que, segun los estudios revisados por
Ingham vy Fisher (2000)!, son las que mayor reactividad
bioldgica provocan.

Tabla 3. Distribucion en frecuencia de las particulas de desgaste
atendiendo al diametro equivalente (ECD).

PM200

Allimina oxidada

ECD I

<0.1um 32.1
0.1-0.5 um 59.6
0.5-1.0 um ’ g 7.4
1-2 um b ! 0.6
2-10 um b . 0.2
10-20 um - 0.04
> 20 um 0.04

CONCLUSIONES

La rugosidad superficial de los materiales metalicos o ceramicos
parece presentar una elevada correlacion positiva en cuanto al
desgaste en peso de las probetas de UHMWPE, al nimero de
particulas y al area de las mismas; siendo el material PM2000
de mayor rugosidad (Ra = 0.09) el que mayor desgaste
produce. A su vez, las probetas de aliumina, que en este estudio

In vitro

PM2000
oxidada

Simulador
cadera biaxial

Simulador
cadera de 3 ejes

Simulador rodilla
ball-on-flat

0.69
0.69

045
0.60

0.27-0.33
0.58-0.63
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> son las que presentan una menor rugosidad de superficie
(Ra = 0.02), son las que dan lugar a particulas de menor area,
menor perimetro, menor didmetro y un menor porcentaje de
particulas favorecedoras de una mayor actividad inflamatoria.
Estos resultados preliminares indican que los materiales
ceramicos con baja rugosidad superficial son los que presentan
un mejor comportamiento frente al desgaste del UHMWPE
utilizado en protesis de rodilla comerciales.
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