Estudio "in vivo" de los fenomenos de interfase
de las proétesis porosas de cadera

Dr. Ernic Dominguez Bricefno*
Ing. Linda Gil de Fuentes**
Dr. Alberto Silva***

Ing. Ovidio Le6n****

Dr. Félix Morantes*****
Ing. Victor Maizo******

Dominguez Briceno E, Gilde F.L, Silva A, Ledn O, Morantes F, Maizo V.
Estudio "in vivo" de los fenomenos de interfase de las prétesis
porosas de cadera. Revista Venezolana de Cirugla Ortopédica y
Traumatologla. 1994; 26:91-105.

Resumen

Fragmentos irregulares de prétesis totales de cadera de supericie lisa
y de superficie porosa de (ltima generacion protésica tanto cementados
como no cementados fueron colocados en diafisis femoral de perros con
periodos de permanencia en los mismos que variaron desde trece (13)
dlas hasta un (1) afo, cincuenta y dos (52) dias y luego extraidos y
examinados bajo microscopia electrénica de barrido a objeto de obser-
var crecimiento de mamelones 6seos «per se» en implantes lisos y
porosos en segmento éseo alejado del tercio proximal del fémur.

Abstract

Irregular fragments of last generation total hip prosthesis of both smooth
and porous surface, cementd and uncementd were placed in the femur
shaft of dogs for a period of thirteen days to one year, fifty two days and
then removed and inspected under scanning electron microscopy.
Ingrowth osseous mamelonation «per se» on smooth and porous implants
far from proximal third femur was observed.
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os dos requisitos técnicos mas importantes en

Lartroplastia total de cadera son:

1. Colocar los componentes correctamente.

2. Fijarlos con firmeza en el hueso.

El buen éxito de la operacion cuando se usan
componentes cementados depende mucho del ce-
mentado para fijar los componentes, porque este es el
eslabon mas débil del conjunto hueso-cemento-im-
plante.

Otro detalle importante consiste en que aunque el
cemento soporta una compresion considerable, clau-
dica sise le somete afuerzas detension o corte, estres
veces mas fuerte a la compresion que a la tension.

Seria deseable contar con un material mas resis-
tente al corte y a la tension, y con menos reaccion
exotérmica.

La fijacion firme inmediata luego de su colocacion
de los componentes protésicos es otro requisito indis-
pensable, cuando se hace cementacion y esto no
ocurre por inadecuada distribucion del manto de ce-
mento, problemas de fraguado, etc., todo movimiento
que ocurra aqui acarrea resolucién de hueso, y por lo
tanto el cemento se afloja.

Existen efectos locales del polimetilmetacrilato so-
bre los tejidos que se relacionarian con tres factores:
1. Calor de polimerizacion, que puede exceder la

temperatura de coagulacion de las proteinas

texturales (unos 67°C).

2. Oclusion de las arterias metafisarias nutricias, con
las consiguientes areas de necrosis dsea.

3. Accion citotéxica y lipolitica del mondmero no
polimerizado.

Willert y colaboradores describieron las siguientes
alteraciones histologicas:

1. Los tejidos permanecen lesionados hasta 3 sema-
nas. Se necrosa una capa de tejido blanco y de
fibrina de hasta 3 mm. de espesor.

2. Enlatercera semana se inicia un periodo de repa-
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racion que dura de tres semanas a dos anos.

3. Alosdos anos ellecho delimplante suele estarbien
establecido, y consiste en una fina mambrana de
tejido conectivo de 0,5 a 1,5 mm. de espesor.?
Vernon Roberts y Freeman dicen que ademas del

aflojamiento originado por la invasion del intersticio

cemento-hueso por un tejido granulomatoso de cuerpo
extrano, sugieren que el aflojamiento final puede ser el
resultado de una gran cantidad de hueso muerio.

Charnley formula conclusiones sobre el cemento
en el fémur:

1. La superficie del cemento acrilico tiende a evocar
reaccion macrofaga o histiocitica. Metales, mate-
riales vitreos, ceramicos, provocan reaccion
fibroblastica.

2. Elcemento evoca histiocitos en zonas no portado-
ras de carga.

3. Enzonasde carga, ningun tejido interviere entre la
superficie de cemento y las cubiertas de hueso
nuevo en los fondos de las trabéculas portadoras
de carga.t
Después de dos décadas de experiencia con

antroplastias totales de cadera, el fracaso mecanico

aseptico ha emergido como el problema mas significa-
tivo a largo plazo.

El cemento acriclico (PMMA) esta incrementando
su implicacion como la causa de fracasos en
antroplastias totales de cadera a largo plazo. La pre-
sencia de macrofagos y la produccion de reabsorcion
osea osteoclastica en la interfase hueso-cemento ha
sido descrita por Charnley como «una reaccion tisular
la cual el cirujano no puede disminuir ligeramente».

Muchos avances en la técnica del cementado han
ocurrido en la ultima década: centrifugacién del ce-
mento, taponamiento del canal medular femoral,
presurizacion del cemento, etc.

Que estas mejoras en la técnica moderna del ce-
mentado puedan disminuir toda la incidencia de afloja-
miento espera verificacion cientifica.

Sin embargo, observamos a nivel mundial que hay
interés corriente, renovado y amplic en retornar a la
filosofia de implantes a hueso de manera directa
eliminando la necesidad de cemento.2'°

Las dos tendencias actuales mas claramente defi-
nidas en este sentido son:

1. La eliminacién del cemento como elemento de
fijacion y relleno de los espacios vacios no ocupa-
dos por el implante.

2. Modificacion en el diseno de los implantes, espe-
cialmente a lo que se refiere al vastago femoral con
el objeto de obtener el bloqueo de este en el canal
medular del fémur.
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En cuanto al primer punto, es bien conocida la
problematica derivada de la presencia del cemento en
un sistema de implante-cemento-hueso donde se en-
cuentra:

a. Insuficiencia mecanica del cemento que condiciona
su descomposicion a mediano y largo plazo ya sea
pore falta de homogeneidad del mismo, con pre-
sencia de fisuras en las que existira un movimiento
relativo a expensas de zonas d& concentracion de
stress que indefectiblemente conduciran a la frag-
mentacion de la capa de cemento y en definitiva al
aflojamiento del implante.

b. Tendencia a la liberacion de particulas de polimero
quedanlugarareaccionesimportantesenel S.R.E.,
con produccion de tejido de granulacion que contri-
buye a su mismo al aflojamiento del implante.

En cuanto al segundo aspecto, y en parte como
consecuencia de la eliminacion del cemento, el diseno
actual de los impiantes femorales tiende al "autoblo-
queo” en el sentido de obtener la maxime superficie de
contacto entre el implante y el hueso, a objeto de
distribuir en forma mas homogénea el stress transmi-
tido a través de esta interfase.

Se ha comprobado que la existencia de una super-
ficie porosa en la union hueso-metal refuerza significa-
tivamente estainterfase incrementando, de este modo,
la duracion de los implantes.®®

La fijacion biologica de los componentes de reem-
plazo total de cadera por crecimiento dseo interno es
un dramatico y gran avance en cirugia articular re-
constructiva.

Fijacion sin cemento por definicién elimina las com-
plicacionesagudasy cronicas asociadas con el polime-
tilmetacrilato (PMMA) y lleva con ella la posibilidad de
mejor fijacion, extender durabilidad y una substancial
reduccion de la rata de fracaso tardio por aflojamiento
de los componentes acetabular y femoral.

Sin embargo, se ha encontrado que las ratas de
fracaso para algunos tipos de disenos no cementados
son substancialmente grandes, aun en corto tiempo
como para implantes cementados comparables. Estos
signosde advertenciaindican que el diseno delimplan-
te y la técnica quirdrgica son importantes, y que la
naturaleza de la superficie porosa es critica. Debiéndo-
se mejorar a traves de la investigacion la técnica de
recubrimiento poroso, determinar la talla de poro ideal,
etc.

Se hace necesario recalcar que el disefo del im-
plante poroso debe cumplir dos importantes pre-requi-
sitos para la exitosa fijacion por crecimiento dseo hacia
el implante:

1. Intima aposicion.
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FIGURA 1a
Proceso de Sinterizacion

2. Fijacion rigida inicial.”*

Actualmente existe mucho interes en el uso de
materiales porosos para mejorar los resultados obteni-
dos con la fijacion de cemento, especialmente en
paciente jovenes evidenciandose asi el uso cada vez
mas frecuente de implantes que requieren sdlo una
interfase: hueso-implante.

Se cree que la fijacion de los implantes con hueso
es necesaria para reducir las fuerzas que actian sobre
la protesis, transferir fuerzas fisiologicas al hueso y de
este modo reducir la incidencia de aflojamiento y fallas
sobre todo en el vastago.?

El crecimiento interno 6seo dentro de los poros del
componente acetabular y femoral es ciertamente un
fenomeno multifactorial.

Patrones de crecimiento 6seo interno pueden ser
correlacionados con el fendémeno tedrico de carga.®"

Resumiendo, podriamos decir que los componen-
tes protésicos de cadera que permitan fijacion al hue-
s0, sin uso de la interfase de cemento requieren:

1. Uso de materiales que sean biocompatibles, rigi-
dos, o con diferentes coeficientes de elasticidad.
2. Perfecto disefio biomecanico, cuya instalacion re-

quieraminima destruccion ésea en ordena cambia,

lo menos posible la biomecanica fisiologica de

hueso vivo, especialmente el calcar femoral y el
hueso subcondreal del acetabulo.

3. Ajustado encajamiento sobre el hueso, permitiendo
absoluta estabilizacion primaria en orden de obte-
ner fijacién mecanica inicial.

4. Grandes areas de contacto, con micro o macro
porosidades, surcos, asperezas, o fenestraciones
en las cuales el tejido 6seo sea capaz de crecer
obteniendo asi una fijacion biologica "Osteo-
integracion".5’

Para comprender que ventajas o desventajas ofre-
cen las cubiertas porosas acetabular y femorales
sobre todo, es necesario que el cirujano traumatoélogo
ortopedista conozca las propiedades de cada cubier-
ta porosa, a través del conocimiento de como se
fabrican.

¢,Como se hace la cubierta porosa?
Los tres métodos principales son:

. Proceso de sinterizacion (Incrustacion).

2. Tecnica de difusion de enlaces.

3. Proceso de Plasma Spray.

=1
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FIGURA 1b

Proceso de sinterizacion (Incrustacion)

Varias manufacturas ortopédicas ofrecen cubiertas
porosas compuestas de capas de bolitas metalicas.

Las bolitas estan unidas a otras y al substrato porun
proceso de sinterizacion (incrustacién). Los implantes
ortopédicos corrientemente hechos utilizando el pro-
ceso de sinterizacion funden esferas de aleacion de
Co-Cr sobre un substrato de aleacion de Co-Cr o
esferas de aleacion de Ti sobre un substrato de alea-
cion de Ti.

Para aplicar las esferas al implante se requiere el
uso de una especie de jalea de union, las esferas son
aplicadas con la pasta, la cuatactiia como un adhesivo
para mantener las esferas sobre el implante. Elimplan-
te con las esferas mezcladas en la pasta es entonces
sometido a un proceso de sinterizacion (incrustacion)
(Figura 1), que es basicamente un proceso de calenta-
miento que permite disipar la jalea o pasta mientras se
funden las esferas al substrato y entre ellas. La resis-
tencia de union de la capa porosa al sustrato es
controlada por la temperatura y duracién del ciclo de
calentamiento. La porosidad es controlada principal-
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mente a través de la seleccion de la talla de la esfera.

Para la aleacion de Ti, el proceso de sinterizacion
utiliza basicamente igual técnica con variaciones en el
ciclo de calentamiento.

Técnica de Difusion de Ligaduras

La adhesion de almohadillas de fibras metalicas de
Ti al substrato de Ti es logrado usando calor y presion
en un proceso llamado difusion de enlaces. Este pro-
ceso requiere menos calor que la sinterizacion. Por lo
tanto hace posible evitar temperaturas que puedan
reducir drasticamente las propiedades mecanicas del
substrato.

Las almohadillas de fibras metalicas son hechas de
alambre que ha sido retorcido, cortado y modelado en
un molde para producir una forma especifica. Las
almohadillas formadas son posicionadas dentro de un
receso creado en el substrato, y sujetadas por el
proceso de difusion de enlaces.

La porosidad es controlada por la configuracién a lo
largo delalambre con la temperaturay presion emplea-
da en el proceso. (Figura 2)




Proceso de Plasma Spray

La aplicacion de cubierta porosa utilizando la técni-
ca de plasma spray es una dramatica desviacion del
proceso de sinterizacion. Con el proceso de plasma
spray, la cubierta es aplicada realmente por dispersion
de la cubierta porosa sobre el substrato. Esta técnica
es una version refinada del proceso de soldadura con
arco de gas tungsteno. En su uso general industrial, el
proceso de plasma es una versatil técnica de fabrica-
cion para aplicacion de un amplio rango de cubiertas
sobre varios materiales. Estas cubiertas son primaria-
mente aplicadas para lograr una dimension especifica,
para proveer escudo eléctrico o térmico, o en algunos
casos mejorar la resistencia de las partes a la abrasion,
corrosién, o grandes temperaturas. Una aplicacion
rutinaria para este proceso es la produccion de alas
para motores de turbina de jets. En ortopedia el uso
primario del proceso de plasma spray ha sido la aplica-
cién de una cubierta porosa a un implante. La aplica-
cion de esta cubierta porosa a un implante es asegu-
rada colocando el implante en un sostén directamente
en linea con la boquilla del spray. Una mezcla de

gases, a lo largo con la cubierta (en forma de polvo) es
entonces inyectada dentro de un arco de gran energia
creado con la boquillas donde el polvo fundido es
propelido hacia la superficie del implante. (Figura 3)

Con la aplicacion del proceso de plasma spray,
solamente el polvo creado para cubierta es calentado,
el substrato no sufre calentamiento intensivo directo
que pueda resultar en un debilitamiento del material.
Las caracteristicas de la cubierta porosa creada usan-
do latécnica del plasma spray son controladas através
de variaciones en el proceso de aplicacion (Talla par-
cial, presién, etc.).'

Material y Métodos

Programacion del experimento

Fragmentos de protesis totales de cadera de super-
ficie lisa y de cubierta porosa de la ultima generacion
protésica cementados y no cementados fueron coloca-
dos en diafisis femorales de perros adultos, lejos del
tercio proximal del fémur a objeto de determinar y
cuantificar el crecimiento de los mamelones 6seos
durante un periodo de tiempo que oscilo entre 13 dias
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FIGURA 3

Proceso de Plasma Spray

Superficie porosa por

FIGURA 4

femoral

Diaf
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FIGURA 5
Diafisis femoral. Orificios miiltiples con mecha 4.5

FIGURA 6
Diafisectomia
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FIGURA 7
Detalle e colocacion de implante

~ FIGURA 8
Detalle de colocacién de implante

.
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| FIGURA 9 |
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FIGURA 10
Osteosintesis con alambre
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FIGURA 11
Fragmentos de prétesis de superficie lisa y de superficie porosa.

FIGURA 12a
Proceso de cementacién
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FIGURA 12b
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lntroduccién do fragmento de prétesis cementada

y 1 ano 52 dias. Los animales que recibieron los im-
plantes eran esqueléticamente maduros y uno de ellos
presentaba artrosis coxofemoral incipiente.

Las intervenciones fueron hechas bajo anestesia
general endovenosa con Rompun 2-(2,6-Xilidino)-5,6-
dihidro-4h-1,3-tiacino-hidro-cloruro (Bayer) con ani-
males intubados, la dosificacion es de 1,5 cm3/10 Kg;
como antibioticoterapia post-operatoria se us6 Cefazo-
lina Sodica (Cefacidal) 50 mg/kg/dia c/8 horas (Bristol).

Técnica Quirdrgica
Se expone el fémur mediante una incision cutanea
lateral gque se extiende desde el trocanter mayor hasta
la rodilla. Se corta la union fibrosa entre el tensor de la
fascia lata y el biceps femoral, la diseccion roma entre
estos dos musculos descubre el cuerpo del fémur.
Cuando sea necesario se puede extender la incision
hasta la capsula articular de la rodilla para completar la
exposicion de la extremidad distal del fémur.®®
La introduccion de los implantes en el fémur se hizo
de dos formas:
a. Mediante diafisectomia que se realizé haciendo
agujeros diafisiarios multiples lineales en el eje
oseo con mecha 4,5, que luego se unieron con gol-

pes de cincel, levantandose de esta forma un seg-
mento diafisiario que una vez colocados los implan-
tes de sujeto con asa de-alambre.

Mediante orificio diafisiario tnico hecho con mecha
6,0 que fue agrandando conla misma mecha, hasta
permitir el paso de fragmentos tanto proximal como
distalmente en la diéfisis femoral.

Naturaleza de los implantes

Fragmentos irregulares de protesis de cadera de
superficie lisa y de cubierta porosa de la ultima gene-
racion protésica fueron usados como implantes.

Los cortes fueron hechos con discos de carborun-
dum con proceso de enfriamiento para no alterar las
propiedades fisico quimicas del implante. Los cortes
resultaron irregulares por dificultades técnicas para
llegar uniformidad de los mismos. (Figura 11).

Se colocaron en total 11 fragmentos siguiendo la
siguiente distribuciion de acuerdo a su superficie. (Ver
Cuadro 1).

En cuanto a si fueron cementados o no, la distribu-
cion fue la siguiente (Ver cuadro 2) (Figura 12).

Tiempo de permanencia del implante en el canal
medular
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FOTOMICROGRAFIA 1
Prétesis lisa. Néteses poca adherencia
de mamelones 6seos

FOTOMICROGRAFIA 2a
Prétesis porosa. Nétesse como los mamelones
6seos se adhieren cubriendo esferas e
insinudndose y cubriendo poros. En detalle
se observa también el limite entre el substrato
(parte inferior) y cubierta porosa (parte superior).

CUADRO 1
Distribucion de los implantes de acuerdo
a su superficie

Superficie:

Lisos 5

Porosos 6

Total 11
CUADRO 2

Distribucion de los implantes de acuerdo
a cementacion

Cementados 5
No cementados 6
Total 11
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Los lapsos fueron:
1. 13 dias
2. 2 meses, 14 dias.
3. 1 afno, 52 dias.

Retiro de implantes

Se realizo practicando diafisectomia en todos los
casos. Uno de los féemur fracturd, con consolidacion
mediante exhuberante.

Hubo franca dificultad para extraccion de los im-
plantes en los fémur donde la permanencia duré 2
meses, 14 dias y 1 afio, 52 dias.

El proceso de extraccion de los fragmentos no fue
el mas idoneo por lo traumatico del mismo, pues en los
casos como ya dijimos antes; de 2 meses, 14 dias y 1
ano, 52 dias donde hubo abundante callo éseo, se
perdio por el esfuerzo necesario para la extraccion
tejido oseo. En los implantes porosos fue mayor el
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FOTOMICROGRAFIA 2b
Prétesis porosa. Detalle a mayor aumento

FOTOMICROGRAFIA 3
Prétesis porosa.
Periodo de permanencia 13 dias

esfuerzo realizado para extraerlos Lo que nos permite
demostrar mayor adherencia de mamelones 6seos a
los implantes porosos que a los lisos y cementados.

Resultados y discusion de resultados

Analisis de las interfases bajo Microscopia
Electrénica de Barrido y con Analizador de Image-
nes

Las diferentes muestras fueron examinadas previa
colocacion de las mismas en alcohol, desecadas y
cubiertas con iones de oro usando un evaporador
ionico.

El estudio de microscopia electronica de barrido se
hizo usando un microscopio electrénico de barrido
Hitachi S-450.

Se estudiaron secciones de implantes protésicos
de caderatantode superficie lisacomo porosa, cemen-

tados y no cementados correspondientes a los perio-

dos de tiempo siguientes.

1. 13 dias.

2. 2 meses, 14 dias.

3. 1 ano, 52 dias.

Resultados:

1. En las muestras porosas se observé una mayor
adherencia y mayor poder de cubrimiento que en
las muestras lisas (Fotomicrografia N® 1 y 2).

2. Enrelacion a los periodos de tiempo de permanen-
cia del implante en el hueso encontramos que en
las muestras porosas a mayor tiempo de perma-
nencia del implante en el canal femoral, mayor el
porcentaje de cubrimiento éseo de esferas y espa-
cios entre ellas (poros).

El porcentaje de crecimiento dseo para las diferen-
tes etapas se determiné mediante un analizador de
imagenes LECO 2001.
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FOTOMICROGRAFIA 4
Prétesis porosa. Periodo de permanencia
2 meses, 14 dias

199192

FOTOMICROGRAFIA 5
Prétesis porosa. Periodo de permanencia
1 ano, 52 dias

Mediante la técnica del analizador de imagenes se
evallan varias regiones del implante obteniéndose
un valor promedio.

Los resultados obtenidos indican que para materia-
les porosos a los 13 dias se observa un porcentaje
de crecimiento de 31,71%; para 2 meses, 14 dias,
el porcentaje aumenté a 59% y para 1 ano, 52 dias,
el porcentaje llega a 84,13%.

Para materiales lisos; los resultados obtenidos son:
A los 13 dias el porcentaje de crecimiento fue de
11,2%; a los 2 meses, 14 dias, fue de 7,54% vy al
ano, 52 dias, de 21,16%.

De los resultados obtenidos se desprende que el
porcentaje de crecimiento es significativamente
mayor en el material poroso.

Conclusiones

. El crecimiento de mamelones dseos "per se" en

diafisis femoral es tan significativo como en tercio
proximal.

. El porcentaje de cubrimiento es significativamente

mayor para los implantes porosos que para los lisos
cementados y no cementados.

. A mayor tiempo de permanencia del implante poro-

so mayor porcentaje de cubrimiento.

. El estudio de crecimiento 6seo sobre implantes

metalicos requiere de formas cilindricas que nos
permitan obtener resultados mas exactos.
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