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Implantes

EVALUACION BIOMECANICA DE PROTESIS

as protesis de cadera
L son un grupo de

implantes destinados a
reemplazar una articulacion
de cadera deteriorada. El
reemplazo puede ser parcial o
total, segun se realice la
sola implantacién de un
componente femoral o se
acompane de un compaonente
acetabular. Las diferencias
mas apreciables entre |os
componentes femorales de las
prétesis parciales y totales es
el diametro de la cabeza,
mucho mayor en las primeras,
y, en ocasiones, la existencia
de una articulacion interna
esférica en la misma cabeza
de las protesis parciales.

Las prétesis totales constan
de un vastago femoral que va
introducide en la parte
proximal del fémur sobre la
que se ha labrado previamente
el hueco para alojar el
implante, la cabeza femoral
de forma esférica que articula
sobre el cotilo que se aloja a
su vez sobre el hueso coxal y
sustituye a la cavidad
cotiloidea de la articulacion
normal.

Los vastagos femorales
suelen estar fabricados en
materiales metalicos, las
cabezas en materiales
metalicos y ceramicos y los
cotilos son de polietileno de
ultra alto peso molecular de
una pieza (monobloque) o con
base metalica.

En relaciobn con los
materiales que se emplean,
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Figura 1. Protesis de cadera.

estan relacionados en diversas
normas, publicaciones y
recomendaciones. Sin
embargo, aun partiendo de
materiales adecuados, la
naturaleza de los procesos de
transformacion y acabado
pueden condicionar y alterar
de forma notable las
caracteristicas de los
productos.

Los procedimientos de
anclaje de los componentes
femoral y acetabular al hueso
son de lo mas diverso,
incluyendo cementacion,
ajuste geométrico, tornillos,
roscado, recubrimiento con
malla porosa metalica y con
hidroxiapatita, etc. Cada
procedimiento tiene sus
ventajas e inconvenientes vy,
en general, la evaluacién
técnica del anclaje se debe
centrar en la adecuacion del
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diseno global de la protesis y
suinstrumental al procedimiento
de anclaje que incorpora.

Existen determinados
aspectos relacionados con la
funcionalidad del sistema
protésico que tienen una gran
relevancia. Entre ellos se
encuentran la rigidez del
vastago, la resistencia a fatiga
del mismo, el modo de
transferencia de cargas al
hueso, la resistencia al
desgaste, el coeficiente de
rozamiento o friccion, el ajuste
de la cabeza al cono del cuello
femoraly la congruenciaentre
la cabeza y el cotilo.

Finalmente nodeben olvidarse
aspectos directamente ligados
con la seleccion mas adecuada
y la implantacion eficaz y
eficiente del sistema protésico
como son la gama de
tamanos y posibilidades, la
modularidad del sistema, la
versatilidad y simplicidad del
instrumental quirdrgico, el
modo de empaquetamiento y
apertura del embalaje estéril,
la adecuacién de los catalogos
técnico-comerciales y de
técnica operatoria, el
etiquetado del producto y sus
embalajes, etc.

Niveles de evaluacion

Se establecen 6 niveles de
evaluacion diferenciados
entre si en relacion con sus
objetivos:



m fvaluacion de nivel 1,
destinada a la evaluacion
general del producto y sus
componentes, adecuacion
de sus catalogos e
instrucciones de uso, su
adecuacion general a la
finalidad prevista.

® Fvaluacion de nivel 2,
destinada a las pruebas
de producto y al
establecimiento de las
caracteristicas que definen
la funcién de dicho
producto, cuando se
encuentra correctamente
implantado.

® /nspecciones, destinadas a
la determinacion del nivel
de calidad de un
determinado lote de
productos.

B fvaluaciones comparativas,
destinadas a la determi-
nacion de diferencias entre
productos en base a
evaluaciones de nivel 1y/o 2.

m Fvaluaciones de sequi-
miento de producto,
destinadas a la deter-
minacion de los resultados
clinicos a corto, medio vy
largo plazo, a la asignacion
de causas intrinsecas al
producto gue determinan
tales resultados y al
establecimiento de niveles
de significacion entre tales
relaciones.

m Fvaluacion de proveedores,
destinada a clasificar a los
proveedores en distintos
gruposen funcion del modo
en que cubren las
necesidades del cliente.

En el presente articulo
Unicamente se desarrollan
los ensayos correspondientes
al nivel 2 relacionados con la
evaluacion del comporta-
miento biomecanico de las
protesis. Sin embargo, el resto
de evaluaciones estan a
disposicion de los socios del
IBV que pudiesen estar
interesados en las mismas.
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Figura 2. Hantajb de una protesis de cadera en la
maquina de ensayos para evaluarla rigidezy resistencia

del vdstago.

Evaluacion de nivel 2

Las pruebas del producto
estan destinadas al
establecimiento de las
caracteristicas que definen la
funcion de dicho producto,
cuando se encuentra
correctamente implantado.

Evaluacion de la rigidez y
resistencia del vastago

Evaluacion de la rigidez y
resistencia del vastago
femoral, empotrando éste
por su extremo distal y
sometiéndolo a una carga de
compresion de 300 Kg (2940 N)
con una orientacién
semejante a la de la carga
fisiologica.

Evaluacion de la
resistencia a fatiga
Evaluacion de la resistencia
a fatiga del vastago femoral a
10.000.000ciclosa 10 Hzante
cargas de compresion ciclicas
entre 30y 330Kg (294 y 3234 N).

El vastago se empotra
distalmente con  una
orientacion del eje de la carga
semejante al de la carga
fisiolégica que soporta la
protesis. La duracion del
ensayo puede  verse
modificada de acuerdo a las
necesidades del cliente. El
ensayo esta basado en la
norma I1SO 7206.

Evaluacion del modo de
transferencia de cargas
Analisis tensodeformacional
del vastago instrumentado en
su superficie lateral con
galgas extensométricas
sometiéndolo a una carga de
100 Kg con una orientacion
semejante a la fisiologica. Se
realizan 2 ensayos, uno
simulando la situacién clinica
ideal de anclaje perfectoy otro
simulando la peor situacion
clinica de desanclaje del
vastago y apoyo Unicamente
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en el extremo distal. Se
comparan los resultados con los
de otras protesis documentadas
en la literatura y se calcula el
coeficiente de seguridad tedrico
para vida infinita.

Evaluacion del desgaste
Evaluacion del desgaste
experimentado por el inserto
de polietileno del cotilo como
efectodela friccién bajo carga
de 330 Kg (3234 N) durante
2.000.000 ciclos a 2 Hz, bajo un
rango de mavimientos entre 5°
de extension y 35° de flexion y
lubricacién con agua destilada.

Evaluacion del anclaje de
los tornillos de fijacién
del cotilo

Evaluacion de la fuerza
necesaria para la extraccion
de un tornillo anclado sobre
una base de polietileno.

Evaluacion dimensional
de la cabeza o cotilo
Evaluacién del diametro,
esfericidad, rugosidad
superficial de una cabeza
femoral o de un cotilo.

Evaluacion del ajuste
conico cabeza-cuello
Evaluacion de la conicidad
de un par cuello-cabeza
femoral y de la fuerza
necesaria para su separacion
tras su impactacion a 100 Kg.

Evaluacién de la
microestructura

Se cuantifica la metalo-
gréficadeinclusiones, tamano
de grano medio y maximo,
isotropiay estructura de fases.
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Figura 3. Protesis de cadera instrumentada con galgas
extensométricas para evaluar el modo de transferencia de cargas.

Evaluacion de las
propiedades mecanicas
del material

Se mide la dureza, carga de
rotura, limite elastico y
maéaximo alargamiento de un
componente de la protesis.

Evaluacién de la
composicion quimica del
material

Se evalua la composicion
quimica del material segun
normas ASTM.

Evaluacion de la corrosion

de los aceros
Semidelaresistenciaacorrosion

intergranular deloscornponentes

- fabricados en acero.
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Las pruebas anteriormente
detalladas dan lugar a
informes de evaluacion de
producto que pueden servir
de base a estudios
comparativos de productos
equivalentes, siempre que la
empresa interesada en dichos
estudios comparativos
suministre el material con el
que desea comparar los
disenos propios. En cualquier
caso la informacién generada
en dichos informes es
estrictamente confidencial y
propiedad de laempresay, en
ningan caso, puede ser
utilizada con fines de
publicidad negativa.

Nota: £n el n° 19 de Biomecanica. Cuadernos de
informacion, en esta misma seccion, destinada a
los implantes, se Incluyé una entradilla que
aparecia junto al titulo.: Surgival, una nueva rea-
lidad (firmado por German Pérez Cosias- Gerente
de Surgivia) y terminaba con: ..Certificado de
Conformidad CE (I1BV). A solicitud de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios, hace-
mos constar que Ia aparicion de /as siglas IBV solo
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indican que dicha entradilla fue elaborada por el
1BV y en ninguin caso significan una relacion entre
el 1BV y la Certificacion de Productos sanitarios de
la empresa Surgival Co. 5.A., competencia que
recae en los Organismos Notificados para las
Directivas de Productos Sanitarios, de los que en
Espana solo existe la Direccion General de Farma-
cia y Productos Sanitarios (O.N. 0318) del Ministe-
rio de Sanidad y Consurmno.





