Polietileno altamente entrecruzado y

poliuretano como materiales friccionales

en cotilos protésicos de cadera
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Las tasas de desgaste mas bajas
relacionadas con revestimientos del
polietileno altamente entrecruzado
pueden mejorar la longevidad de las
protesis totales de cadera primarias
al reducir la prevalencia de osteolisis
tardia y la consiguiente pérdida osea
y aflojamiento del implante. Esto
podria ayudar a disminuir la nece-
sidad de revisar artroplastias de ca-
dera.Y es que la artroplastia de re-
vision no ha tenido el mismo éxito
clinico que la artroplastia de cadera
primaria. Muchos factores contri-
buyen a los peores resultados des-
pués de una artroplastia de revision,
por ejemplo, edad mas avanzada, in-
feccidn, reserva Osea inadecuada y
mayor numero de comorbilidades.
En el proceso de fabricaciéon del
polietileno altamente entrecruzado
incide de modo directo el grado de
entrecruzamiento v, por lo tanto, las
caracteristicas del material de estos
componentes?.

Son tres de los factores que mas
influyen:

* La dosis de irradiacion.

* El tipo de procesamiento
térmico postirradiacion.

* Y el tipo de esterilizacion de
punto final.

Los denominados polietilenos
altamente entrecruzados de prime-
ra generacion se han clasificado en
cuatro tipos sobre la base de estos
procesos de fabricacién'*?%*, Figu-
ra 1:

* Irradiados en frio e hibrida-
dos.

* Irradiados en frio y someti-
dos a fusion posterior.

e Irradiados a temperatura
templada y sometidos a fu-
si6n adiabatica.

e Irradiados a temperatura
templada y sometidos a fu-
sidn posterior.

Asi pues para crear polietileno
altamente entrecruzado, tal como
se esquematiza en la Figura 1, se
irradia el polietileno de ultraalto
peso molecular a fin de romper las
cadenas hidrocarbonadas dentro
del polimero, lo que genera radica-
les libres. En un medio rico en oxi-
geno, los radicales libres favorecen
la degradacién oxidativa del poli-
mero, sin embargo también se pue-
den combinar radicales libres con
moléculas adyacentes para formar
enlaces transversales. A medida que
aumenta la dosis de irradiacion, lo
hace también la densidad del entre-
cruzamiento vy, por lo tanto, la resis-
tencia al desgaste. No obstante, pese
a la mayor resistencia al desgaste, el
entrecruzamiento excesivo podria
no inducir un mejor rendimiento
clinico general porque, a medida
que aumenta el grado de entre-
cruzamiento, hay una disminuciéon
correspondiente de algunas propie-
dades mecanicas, como resistencia
final a la traccidn vy resistencia a la
propagacion de grietas por fatiga®'.

La investigacion preclinica indi-
ca que la dosis de irradiacién 6p-
tima para maximizar la resistencia
al desgaste y mantener, al mismo
tiempo, la resistencia a la traccién y
a la propagacion de las grietas por
fatiga es de 5 a 10 Mrad (de 50 a
100 kGy)'™®**?7. Pero no se ha es-
clarecido si el grado de entrecruza-
miento afecta de manera marcada

el riesgo de desgaste acelerado del
polietileno por choque del cuello
femoral contra el reborde del re-
vestimiento®'.

El menor desgaste de este tipo
de polietileno no debe dejar de re-
saltar lo que han sugerido algunas
investigaciones sobre que las parti-
culas de 0,1 a 0,5 pm son mas acti-
vas en términos biologicos que las
particulas mas grandes”!'!.

La radiacién empleada para ge-
nerar el entrecruzamiento, sea de
tipo gamma o haz de electrones,
también produce radicales libres no
combinados. Si se permite que es-
tos radicales libres permanezcan en
el polietileno, y si se difunde oxi-
geno hacia el polietileno durante
el almacenamiento o el uso clinico
del implante, éstos pueden predis-
poner al material a degradacion
oxidativa intensa.

A fines de la década de los no-
venta, se introdujeron polietilenos
altamente entrecruzados en los que
se reducia la concentracion de es-
tos radicales libre mediante fusion
o hibridacién postirradiacion. La
fusién del polietileno implica ca-
lentarlo por encima de su punto de
fusién (>135 °C), de manera que
el polietileno cambia de un estado
parcialmente cristalino a otro soli-
do amorfo por completo. La fusion
permite acceder a los radicales li-
bres de las regiones cristalinas por
desplegamiento de las cadenas po-
liméricas. Los enlaces transversales
formados actian con restricciones
moleculares durante el enfriamien-
to, de manera que el estado cris-
talino final es mas bajo, y los cris-
tales son mas pequefios que antes
del entrecruzamiento y la fusion. A
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Figura 1

Métodos de fabricacién de acetabulos de polietileno entrecruzado. Peso molecular ultraalto, moderada o altamente entrecruzado, primera generacin.

su vez, esta disminucién del esta-
do cristalino induce una reducciéon
adicional de ciertas propiedades
mecanicas, como la resistencia a
las grietas y a la fractura®>'%??. En
cambio, la hibridacion hace refe-
rencia al calentamiento del polie-
tileno hasta una temperatura algo
mas baja que el punto de fusidon.
Esto evita la reduccién del estado
cristalino que se observa con la fu-
si6n. Sin embargo, la hibridacion es
mucho menos eficaz que la fusion
para extinguir los radicales libres,
que pueden inducir degradacion
oxidativa a largo plazo de las pro-
piedades mecanicas del polietileno
si permanecen en éste?".

Esta diferencia entre fusiéon e
hibridaciéon es la que ha llevado a
desarrollar métodos mas modernos,
llamados de segunda generacidn,
para eliminar los radicales libres del
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Fuente: Greenwald et al. J Bone Joint Surg Am, 2001.

polietileno altamente entrecruzado
en un esfuerzo por evitar que dis-
minuya el estado cristalino. Se ha
comunicado que el tipo de esterili-
zacién ejerce un efecto directo so-
bre el tiempo de conservacidn vy las
caracteristicas de desgaste del po-
lietileno tradicional'?"2!5. Asi los
componentes de polietileno que se
esterilizaban con radiacién gamma
en aire contenian radicales libres
y, por lo tanto, eran susceptibles a
la oxidacién durante el almacena-
miento y el uso in vivo. La esteri-
lizaci6n sin radiacidn, es decir, con
oxido de etileno o gas en estado de
plasma, evitaba la generacién de ra-
dicales libres, pero la falta de entre-
cruzamiento determinaba menor
resistencia al desgaste, tanto du-
rante las pruebas de laboratorio?"
como en el uso clinico®?!. En par-
te, este compromiso inherente en-

tre resistencia a la oxidacion y resis-
tencia al desgaste relacionado con
los polietilenos tradicionales fue lo
que motivo el desarrollo de polie-
tilenos altamente entrecruzados, en
los que se obtiene el entrecruza-
miento por exposicion a radiacion.
Los radicales libres resultantes se
eliminan por una nueva fusion, y
la esterilizacion terminal se efectta
con 6xido de etileno o gas en es-
tado de plasma para no reintrodu-
cir radicales libres. La elecciéon de
gas en estado de plasma u 6xido de
etileno no parece ejercer un efecto
mensurable sobre la resistencia al
desgaste. Al igual que en el polie-
tileno tradicional, la esterilizacion
terminal de un polietileno alta-
mente entrecruzado con radiacién
gamma genera radicales libres en el
polimero, que son susceptibles a la
oxidacion?'.



Factores del paciente, como
edad, sexo, indice de masa corporal
y nivel de actividad, se han relacio-
nado con mayor desgaste del po-
lietileno; no obstante, estos factores
no parecen influir de manera men-
surable en el desgaste precoz ni a
mediano plazo de los revestimien-
tos de polietileno altamente en-
trecruzado®”'%*. Las propiedades
del material y las caracteristicas del
desgaste resultantes de los procesos
especificos empleados para inducir
el entrecruzamiento son, quiza, mas
importantes que los factores rela-
cionados con el paciente?'.

La correcta alineacion del
componente acetabular es esen-
cial para un rendimiento clinico
a largo plazo satisfactorio de cual-
quier tipo de polietileno. Cuando
se inserta un cotilo con una alinea-
cidén vertical excesiva, la zona de
contacto entre la esfera y el cotilo
puede estar cerca del reborde su-
perior (ecuador) del cotilo o en el
reborde. Esto puede imponer car-
gas demasiado altas al polietileno,
lo que induce, a su vez, desgaste o
fractura por fatiga de forma rapida®.
En teoria, algunos tipos de polie-
tileno altamente entrecruzado po-
drian exacerbar este problema por
dos razones. En primer lugar, el
mayor entrecruzamiento y la nueva
fusién tienden, ambos, a reducir la
resistencia a la fractura del polieti-
leno (respecto de la del polietileno
no entrecruzado)***.En segundo
lugar, dada su mayor resistencia al
desgaste, se dispone de polietileno
altamente entrecruzado para usar
con esferas de mayor didmetro, a
fin de reducir el riesgo de choque
cuello-cotilo y de luxaciéon. En
consecuencia, estos revestimientos
son, necesariamente, mas delgados,
sobre todo en el reborde, en el lu-
gar del mecanismo de bloqueo, lo
que también reduce la resistencia a
las grietas por fatiga'®. Las cabezas
femorales grandes se han vinculado
con mayor desgaste de los revesti-
mientos acetabulares de polietileno
tradicional de peso molecular ul-
traalto?, pero esta tendencia no pa-
rece trasladarse a los revestimientos

de polietileno altamente entrecru-
zado'".

Duque Mordn, J.F,; Navarro Navarro, R.; Navarro Garcia, R.; Ruiz Caballero, J.A.

Aunque la tasa aparente de des-
gaste de los polietilenos altamente
entrecruzados durante los prime-
ros anos de uso clinico ha sido mas
baja que la de los polietilenos tra-
dicionales, el grado de reduccion
ha sido menor que las reducciones
porcentuales medidas en pruebas
de desgaste previas con simulado-
res de cadera. Asi el porcentaje de
reduccion de la tasa de penetracion
de la cabeza femoral ha oscilado
entre el 23%° y el 95%'", segin qué
polietileno tradicional se utilizd
como control.Y lo mas probable es
que esta diferencia sea producto del
hecho de que la mayor parte de la
penetracion de la esfera en el coti-
lo durante los primeros seis meses
de uso se debe a deformacién por
arrastre del polietileno mas que a
desgaste del material®.

El grado de entrecruzamiento
no afecta mucho a la tasa de arras-
tre o deformacién por arrastre, la
penetracidn total durante el prime-
ro o segundo aflo de uso tiende a
ser comparable entre los dos tipos
de polietileno, aun cuando uno
presente un desgaste sustancial-
mente menor que el otro. Debido
a esto, en estudios a medio plazo de
polietilenos altamente entrecruza-
dos (con medias de seguimiento de
alrededor de cinco anos), los inves-
tigadores han excluido, en general,
los datos de penetracion del perio-
do inicial de asentamiento (es de-
cir, cuando el arrastre es sustancial)
para obtener un pardmetro mas
exacto de las tasas de desgaste real
en estado de equilibrio. En conse-
cuencia, la disminucién porcentual
del desgaste por alto entrecruza-
miento ha tendido a ser mas alta en
los estudios a medio plazo®.

Cuando se comparan las reduc-
ciones porcentuales del desgaste
entre estudios clinicos de diferen-
tes polietilenos altamente entre-
cruzados o convencional, se debe
tener en cuenta el tipo de polie-
tileno empleado en el grupo de
referencia. Esto se debe a que los
cotilos de polietileno tradicional
esterilizados con radiacién gamma
dentro del rango permisible de 2,5
a 4 Mrad (de 25 a 40 kGy) tienen
un grado correspondiente de en-

trecruzamiento que, sobre la base
de estudios en simuladores de ca-
dera, determinaria tasas de desgaste
alrededor del 50% (para los cotilos
esterilizados con 2,5 Mrad) al 75%
mas bajas (para los esterilizados con
4 Mrad) que las de los cotilos de
polietileno no entrecruzado (co-
tilos Marathon esterilizados con
oxido de etileno o gas en estado de
plasma)?!2*.

Asi, si se compara pues el po-
lietileno altamente entrecruzado
con un polietileno tradicional no
entrecruzado, se observard una
mayor reduccién porcentual del
desgaste que si se lo comparara
con un polietileno tradicional es-
terilizado con radiacién gamma (es
decir, moderadamente entrecru-
zado). Esto queda demostrado al
comparar la reduccién del desgaste
del 95% respecto del desgaste de
los revestimientos esterilizados con
gas en estado de plasma (es decir,
no entrecruzados), comunicada
por Engh et al.’?, con la reduccién
del desgaste del 73% de los reves-
timientos Marathon respecto del
desgaste de los revestimientos este-
rilizados con radiacién gamma (es
decir, moderadamente entrecruza-
dos)'!.

Esto es importante puesto que
en varias resefas independientes
se indica que la osteolisis es rara
en pacientes en quienes la tasa de
desgaste del cotilo de polietileno es
menor o alrededor de 0,1 mm/ano,
pero la osteolisis se vuelve mucho
mis frecuente y extensa a medida
que la tasa de desgaste supera de
manera sustancial este valor um-
bral*’.

Algunos  investigadores han
comunicado que el tamafio me-
dio de las particulas es mas pe-
queno con polietileno altamente
entrecruzado y que, en volimenes
equivalentes, es mas probable que
las particulas mas pequenas tiendan
a causar osteolisis™''?*!. En dicho
escenario estos factores podrian
determinar que el umbral de os-
teolisis fuese algo mas bajo para los
polietilenos altamente entrecruza-
dos. El control estricto, continuo,
de pacientes con componentes de
polietileno altamente entrecruza-
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do es esencial para determinar si la
mejor resistencia al desgaste obser-
vada en el mediano plazo, como se
resumid aqui, se traducird en una
disminucién sustancial de la preva-
lencia y la gravedad de la osteoli-
sis después de seguimiento a largo
plazo?.

Se requerirdn afos de segui-
miento clinico estricto para deter-
minar la seguridad y la eficacia de
estos métodos de entrecruzamien-
to desarrollados hace poco para
disminuir el desgaste o la osteolisis.
En el seguimiento a medio plazo,
los revestimientos de polietileno
altamente entrecruzado de primera
generaciéon han parecido mostrar
tasas de desgaste mas bajas durante
el uso clinico, con las correspon-
dientes disminuciones de la preva-
lencia y la gravedad de la osteolisis,
lo que puede reducir la prevalen-
cia del aflojamiento del implante y
la necesidad de revision. Pese a las
mejores caracteristicas de desgaste,
el polietileno altamente entrecru-
zado de primera generacion puede
ser mas susceptible a la fractura por
fatiga en caso de alineacién aceta-
bular inapropiada o choque cuello-
revestimiento, sobre todo con los
revestimientos mas delgados que se
utilizan con esferas de mayor dia-
metro. Esto destaca la necesidad de
una técnica quirtrgica solida®!.

Para maximizar la resistencia
al desgaste sin la reduccion de las
propiedades mecanicas que se rela-
ciona con la fusién postirradiacién,
se estan desarrollando polietilenos
altamente entrecruzados de se-
gunda generacion mediante mé-
todos alternativos para eliminar los
radicales libres.Y son los siguientes:

e Sumergir en vitamina E el po-
lietileno que ha sido entrecruza-
do con radiacién para extinguir
los radicales libres residuales™.

e Aplicar tres dosis de radiacién
para el entrecruzamiento, con
hibridacién después de cada

dosis para reducir los radicales
libres®.
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Como en el caso de los polie-
tilenos altamente entrecruzados de
primera generacidn, se requeririn
afos de seguimiento clinico estric-
to para determinar la seguridad y
la eficacia de estos métodos de en-
trecruzamiento desarrollados hace
poco para disminuir el desgaste o
la ostedlisis*'.

Asi pues de forma resumida son
varios los factores que inciden en el
desgaste del polietileno de las pro-
tesis totales de cadera, como tipo
de resina usada, pasos especificos
del proceso de fabricacion, didme-
tro de la cabeza femoral, alineacion
de los componentes acetabular y
temoral, peso y nivel de actividad
del paciente, y otros factores. Lue-
go los cirujanos deben ser cautos
al considerar el uso de polietilenos
altamente entrecruzados de segun-
da generacidn, pues todavia no se
dispone de datos clinicos sobre su
seguridad y eficacia?".

Una interesante investigacion
dentro de las protesis de cadera
busca replicar las articulaciones
sinoviales naturales™. Asi en lugar
de dos superficies articulares relati-
vamente rigidas, como el UHMW-
PE contra el CoCrMo, ha sustitui-
do el UHMWPE por un polimero
relativamente blando como el po-
liuretano, es decir forman un par
Poliuretano-Metal, ver Figura 2.

El objetivo ha sido la utilizacién
del concepto de “capa blanda” para
fomentar la lubricaciéon elastohi-
drodinamica e intentar que las dos
superficies se vean separadas por
una pelicula de fluido lubricante,
como ocurre con el cartilago de las
articulaciones sinoviales naturales.
En tal situacidn, tanto la friccidn
y el desgaste se minimizarian. Aun
asi, una de las principales preocu-
paciones en este par, es el tramo de
arranque, es decir cuando la super-
ficie relativamente blanda se pone
en contacto con la superficie de
contacto mas duro®. Sin embargo,
alin con este inconveniente, los es-
tudios de simulacion han demos-
trado la reduccién de la fricciéon y
el desgaste a aproximadamente un
tercio frente a las copas acetabulares
de UHMWPE convencionales™.
Asi, se ha informado de resultados
positivos en un estudio de 48 me-
ses con ovejas. También se ha com-
parado el desgaste del UHMWPE
frente al poliuretano en tribéme-
tro, resultando una reduccidén a la
mitad del desgaste del poliuretano
frente al UHMWPE*. Y en otro
estudio, aunque de un solo pacien-
te, con un par explantado se pudo
determinar el bajo desgaste, la bio-
compatibilidad y adecuacion del
material como superficie de sopor-
te friccional®.

Figura 2
(opa acetabular de Poliuretano (Par Poliuretano-Metal).
Fuente: Siebert et al. 2008.
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