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RESUMEN

Muchos de los problemas que ocasionan aflojamiento, desarticulacion y fractura en un sistema modular de ca-
dera se deben al desgaste, incompatibilidad con el medio, citotoxicidad y corrosién de los materiales utilizados
para la sustitucion de la articulacion. Las limitantes anteriores por lo general inducen a la formacién de desechos
potencialmente peligrosos ocasionando graves lesiones en los tejidos dseos, afectando directamente la salud del
paciente y reduciendo la vida util del implante, conllevando al riesgo de una nueva intervencion quirargica, para
retiro anticipado de la protesis. El objeto de este estudio, fue caracterizar los materiales de los sistemas modulares
de implantes de cadera, para determinar posibles causas de retiro anticipado, en muestras obtenidas en diferentes
clinicas de la ciudad de Barranquilla.

Los materiales encontrados en los diferentes pares modulares retirados fueron de tipo Polimero-ceramico y po-
limero-metal y son: PMMA, UHMWPE, Ti6Al4V, Co-Cr-Mo. La caracterizacion fue desarrollada a partir de un
diagndstico médico realizado mediante encuestas que definieron posibles causas y condiciones con mayor inci-
dencia, que ocasionaron el retiro anticipado de implantes de cadera. Las muestras fueron caracterizadas por Mi-
croscopia Optica, Microscopia electrénica de barrido y difraccién de Rayos X. En el caso del componente polimé-
rico se realizaron analisis termogravimétrico(TGA-DSC). Los resultados mostraron similitudes topograficas entre
los pares modulares de tipo polimero-metal. La presencia de microgrietas demostr6 la fragilizacion adicional de
la estructura del implante por accion del medio al que esta sometido. Por otra parte el componente polimérico
presento grietas, y rayado generadas por un tercer cuerpo en el area de soporte y evidencia significativa de frac-
tura en los bordes del componente femoral. En el componente acetabular fueron observados patrones de desgaste
adhesivo y corrosivo.

Palabras Clave: Artroplastia de Cadera; Analisis de falla ; CoCrMo; Aleaciones de Titanio; Microscopio electré-
nico de barrido (MEB).

ABSTRACT

Many problems caused by loosening, fracture dislocation and hip modular system are due to wear, incompatibi-
lity with the environment, cytotoxicity and corrosion of materials used for joint replacement. The previous limi-
tations usually induce the formation of hazardous wastes, causing serious injury to bone tissue, directly affecting
patient health and reducing the life of the implant, leading to the risk of further surgery, for early withdrawal of
the prosthesis. The aim of this study was characterize the materials of modular hip implants to determine possible
causes of early retirement, in samples from different clinics in the city of Barranquilla.

The materials found in different modular pairs removed were polymer-ceramic and polymer-metal type, such as
PMMA, UHMWPE, Ti6Al4V and Co-Cr-Mo. The characterization was developed from medical diagnosis in order
to analyze the possible causes and conditions with greater impact, causing the early retirement of hip implants.
The samples were characterized by X-Ray Diffraction, Optical Microscopy and Scanning Electron Microscopy. In
the case of polymeric component, this was characterized by TGA. The results showed topographical similarities
between modular pairs polymer-metal type. The presence of microcracks shows additional embrittlement in the
structure of the implant due to environment. The other hand the polymeric component showed cracks and scrat-
chs due to third body wear in the bearing zone and significant evidence of fracture in the femoral component. In
the acetabular component were observed different patterns of adhesive and corrosive wear.

Keywords: Hip joint replacement; Failure analysis; CoCrMo; Titanium alloys; Scanning electron microscope (SEM).
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1. INTRODUCCION

Las cirugias por reemplazo total de cadera son uno de los
procedimientos quirtrgicos mas desarrollados en el pais
[1]. El desarrollo de implantes o prétesis ha tenido una
gran innovacion en los ultimos tiempos especialmente en
el desarrollo de sistemas modulares, con materiales muy
biocompatibles [2-4]. Estos materiales se caracterizan por
conservar una combinacién unica de propiedades tales
como alta resistencia mecanica, bajo médulo de elastici-
dad, inercia quimica y su baja densidad entre otras [5-7].
Las condiciones en las que tienen que actuar los biomate-
riales en el cuerpo humano son muy severas, ya que en-
tran en contacto con un medio el cual tiene predisposicion
a producir corrosion en los metales de estos dispositivos;
diferentes investigaciones registran que la implementa-
cion de estos materiales integrales con los que se elaboran
los sistemas modulares presenta multiples dificultades en
el periodo de utilizacion de los mismos [8, 9, 10].

Los sistemas modulares presentan muchas veces afloja-
miento aséptico, desgaste excesivo del material en el siste-
ma modular, y desarticulacion de la prétesis, lo que gene-
ra el retiro anticipado de los implantes de cadera [11,12].
El desgaste del material ya sea metalico o polimérico, ge-
nera liberacion de particulas que conllevan a problemas
como hipersensibilidad, mutagenicidad y carcinogenici-
dad [13,14]. La reduccién en la vida ttil de los implan-
tes, generado por las causas anteriormente mencionadas,
conlleva a una mayor morbilidad del paciente y riesgo de
nuevas intervenciones quirdrgicas [15-17].

Comin, M., et al, mostraron que existen dos problemas
fundamentales de naturaleza biomecanica que compo-
nen la causa de la mayoria de los recambios protésicos; el
aflojamiento del implante y el desgaste de las superficies
articulares que principalmente se debe a las cargas ciclicas
tangenciales a la que son sometidas [18].

En ocasiones, las particulas producto del desgaste, cono-
cidas como debris, son absorbidas por el sistema inmune,
pero en otras quedan dentro de la zona de contacto, con-
virtiéndose en otro elemento que acelera el desgaste. Por
otro lado, la pérdida de congruencia articular por desgas-
te produce picos de carga que ayudan al aflojamiento del
implante, que también se ve afectado por la respuesta del
organismo que envuelve con un tejido fibroso de baja re-
sistencia mecanica a los cuerpos extrafios. Si el implante es
cementado o recubierto con malla porosa, es muy probable
que fragmentos de la superficie se liberen, acelerando la
formacién de tejido fibroso y el consecuente aflojamiento.
En todos los casos, el inicio de un proceso de destruccion
del tejido 6seo, fendmeno llamado Osteolisis [19], acompa-
fia la interface donde se sittia el biocemento. Al no haber
hueso de soporte, el aflojamiento se acelera aiin mas.[20-22]

El objetivo del presente articulo de investigacién, fue ca-
racterizar algunos de los materiales implementados en los
sistemas modulares de cadera que han sido retirados de
manera anticipada en pacientes de las diferentes clinicas
de la ciudad de Barranquilla con el fin de determinar las
causas que ocasionan el retiro anticipado de las protesis.

2. MATERIALES Y METODOS
2.1 Caracterizacion de materiales

Las muestras utilizadas fueron componentes protésicos
donados por las algunas instituciones de salud de la ciu-
dad de Barranquilla. Los componentes protésicos fueron
Co-Cr /UHMWEPE, TI6Al4V/UHMWPE y CoCrMo. Las
protesis obtenidas fueron de didmetro entre 18 y 52 mm,
seglin se muestra en la Tabla 1.

La microestructura de la parte superficial fue caracteriza-
da por Microscopia dptica (MO), microscopia electronica
de barrido (MEB) y difraccion de Rayos X (DRX). En el
material polimérico se aplico Analisis de Termogravime-
tria (TGA - DSC). Se utiliz6é un microscopio dptico inver-
tido, modelo Olimpus MBX60 con aumentos de 50x, 100x,
200x y 500x, para observar la superficie de las probetas ob-
tenidas de las protesis de cadera. También se adquirieron
imagenes digitales mediante el sistema de captura incor-
porado al equipo. La microestructura de la parte superfi-
cial de las protesis, fue obtenida en un microscopio elec-
tronico de barrido marca JEOL 5910 LV con microsonda
EDS para microanalisis quimico puntual. Las muestras se
analizaron por difraccién de rayos-X, en un difractometro
PANalytical X"Pert PRO MPD.

Tabla 1. Especificaciones muestras de estudio.
Table 1. Specifications study samples.

Diametro
Muestras Material 1/Material 2 Cabeza fe-
moral (mm)
M1 Co Cr-Mo 28
M2 Co Cr-Mo 44
M3-01 Ti6Al4V 28
M3-02 Ti6Al4V 52
M4 Ti6Al4V -CON RECUBRIMIENTO 50
POROSO
M5 Ti6Al4V 54
M6-01 POLIMERO MEDIO CILINDRO 48
M7 Co Cr-Mo 22
M8 POLIMERO TOTAL 40
M9 Co Cr-Mo 28
UNSOLO
M10 Co Cr-Mo COMPONENTE
MODULAR.
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3. RESULTADOS
3.1 Diagndstico

En el estudio fueron evaluadas 10 proétesis de cadera, re-
tiradas de manera anticipada de pacientes entre los 45 y
los 70 afos, con tiempos de retiro entre 7 y 13 afios. Las
protesis estudiadas vienen de varios fabricantes. A partir
de encuestas aplicadas a médicos y enfermeras se buscé
realizar un diagndstico acerca del origen y posibles causas
de retiro anticipado de protesis de cadera. Los resultados
fueron los siguientes:

Figura 1. Promedio de cirugias de proétesis de cadera.
Figure 1. Average Surgery of hip prosthesis
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La Figura 1, muestra el promedio de cirugias desarrolla-
das mensualmente, observandose que estan alrededor de
10 a 15 cirugias mensuales.

Figura 2. Promedio de protesis retiradas.
Figure 2. Avarage prosthesis removed
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La Figura 2, muestra que en el retiro de protesis en su ma-
yoria no supera el 10%.

Figura 3. Principales causas que generan retiro de la proé-
tesis.

Figure 3. Main causes of prosthesis removal.
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En la Figura 3, se observa que las principales causas de
retiro de protesis es por liberacién de particulas y afloja-
miento, que generan reacciones internas ocasionando in-
feccion en la zona del implante y que conduce al retiro del
mismo. Ademas en lo referente a aflojamiento se encontré

que aproximadamente el 75% se presenta por aflojamiento
aséptico.

Figura 4. Caracteristicas de las protesis retiradas.
Figure 4. Characteristics of the prosthesis removed.
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Las caracteristicas mas relevantes presentadas en las pro-
tesis retiradas son desgaste del polimero y rayado de la
superficie metalica, como se observa en la Figura 4. Los
polimeros utilizados en la fabricacion de estos sistemas
modulares presentan desgaste generado por debris, que
ocasiona reaccion al interior del organismo[23].

Otras consideraciones observadas a partir de las encuestas
fueron las siguientes:

*  Existe mayor incidencia de retiro en protesis en hom-
bres (70%) con respecto a las mujeres (30%),
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*  El195% de reemplazo en el sistema modular de cadera  Este tipo de dafio pudo ser generado por contacto poco
se aplica a adultos. lubricado con el acetabulo, produciendo un desgaste abra-
e  El porcentaje de incidencia que tiene la infecciéon en  sivo en la superficie[24]. (Ver Figura 6).
los recambios protésicos de cadera es alrededor del
60%. Figura 5. Fotografia de la cabeza femoral en Cobalto -
¢  Existe un 55% de predominancia en la utilizaciéon de  Cromo
protesis cementadas con respecto a las no cementa- Figure 5. Photograph of the femoral head in Cobalt —
das. Chrome

3.2 Analisis de los componentes

La mayoria de las muestras presentan rayado superficial,
algunas generadas por los implementos utilizados al reti-
ro de las mismas y otras causadas por causas inherentes
al funcionamiento. La figura 5, muestra la fotografia de la
cabeza femoral (Co-Cr) del sistema modular, la cual fue
desarticulada para una mejor visualizacion y en la cual se
observa rayado en la superficie.

La caracterizaciéon microestructural mostr6 en aleaciones
Co-Cr-Mo, la presencia de rayado, con canales de tamafio
entre 2y 5 mm de ancho, generadas por un tercer cuerpo.

Figura 6. Micrografia MEB de la seccién superior de la Proétesis Cobalto - Cromo.
Figure 6. SEM micrograph of the upper section of the prosthesis Cobalt — Chrome.
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Tabla 2. Composicion quimica
Table 2. Chemical composition

Elemento % peso % atomico
o 0.27 0.97
Si 0.66 1.35
Cr 26.59 29.35
Co 66.44 64.71
Mo 6.03 3.61
Total 100

La tabla 2 presenta la composicion quimica del material, corroborando que es una aleacién Co - Cr, con adicién de Mo.
En la Figura 7, se observa el componente acetabular del sistema modular Ti6 Al4V, con recubrimiento de Oxido de tita-
nio en la parte superior. En este caso se encontr6 desprendimiento de material y adhesion de particulas en su superficie.
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Figura 7. Fotografia del Acetabulo (vista inferior y superior) Aleacién de Titanio con recubrimiento
Figure 7. Photograph of the acetabulum (top and bottom view) coated titanium alloy

a)Vista inferior b)vista superior con recubrimiento  c) desprendimiento del recubrimiento

Figura 8. Imagen MEB (a) y andlisis EDS (b) de la seccién superior del acetabulo.
Figure 8. SEM image (a) and EDS analysis (b) of the upper section of the acetabulum
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La figura 8a, presenta la vista superior con recubrimiento y un analisis EDS de la misma (8b). El recu-
brimiento es de tipo ceramico, que permite adherir mejor la protesis y mejorar la oseointegracion con el

medio.

Los resultados del analisis quimico muestran la presencia de Ti, O, Ca, C and Si, con posibilidad de posi-
bles 6xidos de titanio y formacion de carbonato de calcio.(Figura 8b).

Tabla 3. Composicién quimica de la probeta
Table 3. Chemical composition of the specimen

Elemento % peso % atémico
@) 22.64 36.98
Si 0.59 0.55
C 12.61 27.42
Ca 0.51 0.34
Ti 63.64 34.71
Total 100
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Figura 9. Micrografia MEB de la seccidon superior de la Prétesis de CoCrMo
Figure 9. SEM micrograph of the upper section of the CoCrMo prosthesis.
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Otro de los problemas generados en algunas de las protesis retiradas es la presencia de orificios tipo picaduras de 3 a
5 mm, estas fallas se encontraron en la seccion superior de una protesis no modular tipo CoCrMo,; estas fallas pueden
ser posibles focos de fallas internas debido a caracteristica morfoldgica, que acortan la vida ttil de la prétesis y a su vez
provoca una liberacidn de particulas, que pueden generar osteolisis en el paciente. (Ver Figura 9).

Figura 10. Micrografia SEM de la seccion superior de la Protesis
Figura 10. SEM micrograph of the top section of the prosthesis

(a) 500X (b) 500X

La Figura 10, presenta desgate y marcas de rayado por friccion, ademas de particulas de debris adheridas a la cabeza
femoral.

En la Figura 11 se observa la parte superior y la parte inferior de la copa acetabular en polimero como parte del compo-
nente metalico. En €l se pueden observar desgaste en su parte superior (a) y fractura en los bordes con algo de delami-
nacién hacia la parte interna(b). Las rayas generadas en la parte superior se pueden presentar por accion de desgaste por
un tercer cuerpo o por particulas desprendidas del polimero. La posible fractura de los bordes se genera por posibles
sobre-esfuerzos generados sobre la cadera, con accién de poca lubricacion en el sistema.[25]

Figura 11. Copa acetabular con rayado en su superficie.(a) y componente protésico con fractura en los bordes (b)
Figure 11. Acetabular cup with scratches on their surface, (a) and component prosthetic fracture at the edges (b)
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Analisis Termogravimétrico. gado a una temperatura de 500°C, luego del cual hay una

pérdida de masa total, mostrando una gran homogenei-
La Figura 12 y 13 muestran los resultados obtenidos me- dad del material, ademas no se presenta parcialidad en
diante técnica de termo-gravimetria (TGA) y calorimetria la eliminaciéon de grupos funcionales, comportamiento
diferencial de barrido (DSC) del polimero. La figura 12  caracteristico del polimero de ultra alto peso molecular
muestra que la totalidad de los componentes se han desli- (UHMWPE).

Figura 12. Curva TGA para la muestra de polimero.
Figure 12. TGA curve for polymer simple.
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La figura 13, presenta un analisis de calorimetria diferen-
cial de barrido (DSC), donde se puede identificar la tem-
peratura de fusién del material en 139.5°C.

4. CONCLUSIONES

*  Aunque las caracteristicas de uso y adecuacion a una
protesis son factores importantes en la evaluacion de
posibles fallas presentadas en los componentes pro-
tésicos, la evaluacion microestructural y morfolégica
definen algunos aspectos propios del material, que
permiten predecir posibles fallas de los componentes
protésicos.

* Los dafios presentados en protesis retiradas anticipa-
damente, van desde pequefias zonas de rayado hasta
grietas y fracturas en los componentes.

* Los posibles factores que ocasionan estos dafos pue-
den deberse entre otros aspectos a los esfuerzos a los
que esta sometido el sistema, a las caracteristicas su-
perficiales de los componentes, grado de lubricacién,
que se presente.

* La caracteristicas de falla encontradas en las protesis
de estudio, fueron principalmente desgaste adhesivo,
microgrietas, desgaste por un tercer cuerpo para el
caso de componentes metalicos y en el componente
polimerico lo caracteristico fue rayado y fractura en
los bordes en protesis con permanencia mayor a 7
anos.

e El analisis de problemas presentados en implantes,
en nuestra region, genera grandes alternativas, no
solo desde la parte de analisis de falla sino también
desde la posibilidad de disefio y mejora en los pro-
cesos de produccion de los mismos. Las clinicas de
las ciudad de Barranquilla adquieren materiales de
alto costo, como es el caso de implantes, lo que genera
una oportunidad de apoyo en las necesidades que al
respecto se presenten, no solo para minimizar gastos
sino para mejorar sus procesos de calidad.
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