INFORMES AQUAS
Febrer 2017

Biomaterials: ciments
0ssis, ceramiques i el seu
us en cirurgia protetica

V w . / \ - -
Generalitat de Catalunya "= Agéncia de Qualitat
Y Departament de Salut = i Avaluaci6 Sanitaries de Catalunya




L'Agencia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUAS) és una entitat adscrita al Departament de
Salut. La seva missi6é és generar el coneixement rellevant per contribuir a la millora de la qualitat, la seguretat i
sostenibilitat del sistema de salut de Catalunya, posant I'enfocament en l'avaluacié i utilitzant com a instruments
principals la informacid, el coneixement i les tecnologies de la informaci6 i les comunicacions. L'AQUAS és membre
fundador de la International Network of Agencies of Health Technology Assessment (INAHTA) i de la International
School on Research Impact Assessment (ISRIA), és membre corporatiu de la Health Technology Assessment
International (HTAI), del grup Reference site "quatre estrelles" de ’European Innovation Partnership on Active and
Healthy Ageing de la Comissié Europea, del CIBER d'Epidemiologia i Salut Publica (CIBERESP), del grup de
Recerca en Avaluacié de Serveis i Resultats de Salut (RAR) reconegut per la Generalitat de Catalunya i de la Red
de Investigacion en Servicios Sanitarios en Enfermedades Crénicas (REDISSEC).

Es recomana que aquest document sigui citat de la manera segiient: Martinez O; Mora X. Biomaterials: ciments
ossis, ceramiques, i el seu Us en cirurgia protética. Barcelona: Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de
Catalunya. Departament de Salut. Generalitat de Catalunya; 2017.

Les persones interessades en aquest document poden adregar-se a:
Ageéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya. Roc Boronat, 81-95 (segona planta). 08005 Barcelona
Tel.: 93 551 3888 | Fax: 93 551 7510 | http://aquas.gencat.cat

© 2017, Generalitat de Catalunya. Agéencia de Qualitat i Avaluaci6é Sanitaries de Catalunya
Edita: Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya

Primera edicio6: Barcelona, febrer 2017

Correccid: AQUAS

Disseny: Isabel Parada (AQUAS)

@@ Els continguts d’aquesta obra estan subjectes a una llicéncia de Reconeixement-
NoComercial-SenseObraDerivada 4.0 Internacional. La llicencia es pot consultar a:

http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.ca



http://aquas.gencat.cat/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.ca

Biomaterials: ciments ossis, ceramiques, i el seu Us

en cirurgia protetica

Autoria

Olga Martinez Cruz
Técnic del Registre d’Artroplasties de Catalunya (RACat)
Ageéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya

Xavier Mora lter

Traumatologia i cirurgia ortopedica
Postgrau en Biomaterials UPC Barcelona
Col-laborador extern del RACat

Revisors externs

Maria Pau Ginebra Molins
Universitat Politecnica de Catalunya

Els autors declaren no tenir cap conflicte d’interés en relacié amb aquest document.

V W . / by . .
@ Generalitat de Catalunya ~_“=== Ageéncia de Qualitat
Y Departament de Salut # i Avaluacié Sanitaries de Catalunya




AGRAIMENTS

L’Agéncia de Qualitat i Avaluacid Sanitaries de Catalunya (AQUAS) agraeix a I'empresa
CeramTec GmbH la cessié d’'una de les seves il-lustracions, i especialment a Allessandro Alan
Porporati per les seves valuoses aportacions. També agraeix la revisio i comentaris de millora
a una revisio preliminar de l'informe técnic a Francesc Pallisé Folch, membre del Comité
Assessor del RACat i cap del Servei de Cirurgia Ortopédica i Traumatologia (COT) de
I'Hospital Universitari Santa Maria de Lleida, aixi com a Miquel Pons Cabrafiga, adjunt de COT
de I'Hospital Sant Rafael de Barcelona, i Moisés Coll i Rivas, adjunt de COT de I'Hospital de
Mataro, col-laboradors externs del RACat.



INDEX

(0] =T o TP PP PP PP OPOPPPPPPPPPP 6
OJECTIUS ... 8
CIments 0SSIS ACHIICS (COA) ...ttt e e e e e et r e e e e e e e e b e e e e e e e eaaane 9
11 oo [UTolol (o TP T PP U PP PPPPPPPPPI 9
Composicid del polimetacrilat de metil (PMMA) ........oiiiiioiie e 10
Propietats mecaniques dels COA ...t e e e e e e e 13
(D110 1 (o TP PP PP P PPPPPPPPRPPPPN 16
LO1T = 1o 4T [0 =P 18
g 1o To (U Tolo][o H TP PP PP TP PP PPPPPPPR 18
Tipus de ceramiques per a Protesis artiCUlars...........couieei e 18
(01T = 1o 410 [U LTSN o (0] 1 =T 4 €S 19
(00T = 10 410 [V LTSl o[0T T 1Y TS 23
D LTt UL (o J PP PP TP POPPUPPPPRRPR 26
CeramiqUeES DIOINEITS ... e e e e e aeeee s 26
CeramiqUeES DIDACTIVES. .........ueiiiiiii et 28
CONSIAEIACIONS ...t 30
Ciments 0SSIS ACHIICS (COA) ..oiiiiiiiiiie ettt e e e e e e e e e e e anneeeees 30
(O7=T = 1o [0 U L= PP PPPRPPP PP 30
BIDIOGIATIA ...ttt 32
01T G PP 40
Annex 1a. Llista de fabricants de COA (FONt FDA) ........uuuiuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiniiineennennennns 40

Annex 1b. Evolucio en el temps de les ceramiques bioinerts utilitzades en components de
O] 01 (T S T [ T TR 40



PROLEG

La incorporacio dels biomaterials en el camp de la medicina ha contribuit a
I'avenc cientific i tecnologic per a la millora dels tractaments i les cures en
diverses especialitats. Aquests es fabriguen amb substancies naturals o
sintétiques, i s'utilitzen per ser implantats o incorporats al cos huma per reparar o
reemplacar una part o alguna funcié de 'organisme de forma segura i
fisiologicament acceptable.

En I'ambit de la cirurgia ortopédica i traumatologia els biomaterials tenen una
especial importancia tant per a la seva utilitzacio en la reparacio6 de fractures,
com per a d’altres lesions de parts toves, i en les substitucions articulars.

Les caracteristiques biomecaniques de les articulacions fan que les propietats
gue requereixin els materials protétics siguin molt restrictives. En primer lloc, han
de ser biocompatibles, o sigui que no produeixin rebuig, a més de ser resistents
a la corrosio, ja que els fluids corporals son altament corrosius.

En segon lloc, s’han de tenir en compte les propietats mecaniques, molt
importants en la seleccié de materials emprats per a la construccio de les
protesis, ja que I'aparell locomotor i el sistema musculoesquelétic, en particular,
amb el moviment continuat, transmet a les protesis unes forces considerables.

Un altre aspecte que cal considerar és el de la friccié entre els components en
efectuar els moviments, i el desgast d’aquests. Una de les conseqliéncies del
desgast de la superficie dels implants és la generacié de petites particules.
L’acumulacio d’aquestes als teixits produeix reaccions inflamatories que
provoquen destruccio de I'os (osteolisi), i amb aix0 I'afluixament dels components
de les protesis i dolor. En els cas de I'alliberacio de ions metal-lics per migracio
d’aquests, poden provocar efectes sistémics a altres parts de I'organisme.

També és important el sistema de fixacié dels implants, que pot ser cimentat o
de tipus biologic, on s’aprofita la capacitat osteoinductora i / 0 osteointegradora
de les superficies dels components.

Els materials emprats, a més, s’han de mantenir estables en el temps, ja que els
implants protetics haurien de funcionar satisfactoriament durant tota la vida del
pacient evitant, aixi, la revisio dels components. Es per aixo I'interés de buscar i/
o desenvolupar materials de maxima durabilitat tenint en compte I'edat, cada
vegada més jove, en la indicaci6é de cirurgia protética i també la major
supervivencia de la poblacid, que cada vegada esta més envellida.

Per tant, és important que tant clinics, gestors, com pacients coneguin qué son i
quins biomaterials s’utilitzen en cirurgia protética, i com s’han d’utilitzar per tal de



maximitzar els seus beneficis i disminuir els potencials riscos, ja que no deixen
de ser una part rellevant de la tecnologia sanitaria en si (la protesi articular) que
també ha de ser avaluada pels seus resultats. Per aquest motiu, des del Registre
d’Artroplasties de Catalunya (RACat) s’ha impulsat la publicacié de les
monografies sobre biomaterials.

En aguesta monografia es presenten el ciment ossi acrilic com a sistema de
fixacio, i les ceramiques com a parell de friccio entre els components i com a
recobriment dels implants.

Francesc Pallis6 Folch Mireia Espallargues Carreras
Responsable de COT - Hospital Responsable d’Avaluacié
Universitari Santa Maria de Lleida AQUAS

Membre del Comité Assessor RACat



OBJECTIUS

La cirurgia ortopédica i la traumatologia és una especialitat médica complexa, ja que el
traumatoleg a més dels coneixements medics especifics ha de conéixer les tecnologies
sanitaries disponibles en el seu ambit d’actuacio, i ser capa¢ de valorar la seva utilitat per
aplicar-les als pacients.

D’entre aquestes tecnologies prenen especial rellevancia els implants protetics i els ciments
ossis acrilics, fabricats amb materials biocompatibles que sén objecte d’'un procés d’innovacio
i millora continua per part de la indUstria. Es precis, doncs, que el cirurgia ortopédic s’informi
proactivament i/o rebi formacié en aquesta area del coneixement, és a dir, en aspectes
relacionats amb les propietats dels materials utilitzats i els processos de fabricacio, el disseny
i les caracteristiques finals d’aquests tipus de tecnologia.

El coneixement d’aquestes tecnologies ha de proporcionar al cirurgia eines que l'ajudin a
entendre els factors relacionats amb la resisténcia o durabilitat, i el seu comportament tant
abans com després de la seva implantacié en un medi com el del cos huma. En definitiva,
coneixer el seu funcionament, aixi com els avantatges i possibles desavantatges, ha de
permetre als professionals fer un Us adequat de les tecnologies i, alhora, ha de redundar en
benefici dels pacients. A més, disposar de coneixements en biomaterials permetra al
professional sanitari tenir una opini6 més critica, tot facilitant-li la comunicaci6 amb la
indudstria.

L'objectiu d'aquesta publicaci6 monografica és promoure linterés pels biomaterials,
especialment entre els professionals sanitaris i, més en concret, entre els traumatolegs, atés
el paper tan important que hi juguen en els resultats de les intervencions d’artroplasties que
realitzen. D’altra banda, la investigacio en nous biomaterials i les nano tecnologies associades
a la biologia molecular i cel-lular, en constant evolucié, han de ser decisius en el disseny dels
implants del futur.



CIMENTS 0SSIS ACRILICS (COA)

Introduccid

Els ciments ossis acrilics (COA) en les intervencions d’artroplasties tenen una funcié
biomecanica, de distribucié de la carrega que exerceix la protesi metal-lica al llarg de I'os (ja
que en augmentar la superficie de contacte s’eviten tensions puntuals); i una funcié de fixacio,
ja que la cavitat medul-lar s’omple de ciment, el que permet ajustar la protesi a 'os i produir
una fixacié primaria metall - os.

Els ciments acrilics no tenen propietats adhesives, la seva funcié de fixaci6 depén de la
interdigitacié mecanica, és a dir, que el ciment penetri fins al teixit esponjés de I'os, facilitant
la unié os-ciment.

Els COA també estan indicats com a substitutiu en cavitats 0ssies, per millorar I'estructura
vertebral com en els casos daixafament vertebral osteoporotics i d’altres malalties
caracteritzades per un deteriorament de la microarquitectura del teixit ossi; i en la confeccio
de protesis temporals per a infeccions osteoarticulars, com a pas previ al recanvi protetic
definitiu.> En aquests casos és habitual la inclusié d’antibiotics termostables (resistents a I'alta
temperatura) com la gentamicina o la vancomicina. El ciment impregnat amb antibiotics es va
comencar a comercialitzar el 1972.2

Temistocles Gluck (1853 - 1942 Berlin), fisic i cirurgia alemany, va fixar per primera vegada el
1880 una protesi total de genoll d’ivori amb un tipus de ciment compost de guix i colofonia
(resina natural del cautxu) .

L’era dels COA, pero, va comencar amb Otto Rhom (1876-1936), quimic nascut a Ohringer
Alemanya, qui junt amb la companyia Kulzer va treballar en les propietats fisiques d’un ciment
per poder utilitzar-ho com a substitutiu de l'os. El resultat va ser una patent el 1936
(DRP737058), amb el nom de Paladon 65, amb la indicacié de substituir pérdues d’os del
crani.

El 1943 les companyies Degussa i Kulzer van descriure un mecanisme de polimeritzacié del
metacrilat de metil (MMA) a temperatura ambient, prévia addici6 d’'una amina aromatica
terciaria (patent DRP973590). El mecanisme estudiat per ambdues empreses encara és valid
actualment i esta considerat com el naixement del ciment ossi de polimetacrilat de metil
(PMMA).

No obstant aix0, la primera utilitzacié del ciment ossi de PMMA s’atribueix al cirurgia anglés
John Charnley, qui el 1958 va utilitzar-lo amb éxit per cimentar la cotila i la tija femoral d’una
protesi total de maluc.®* El ciment, que es tractava d'un PMMA curat en fred, va ser preparat
per D. C. Smith, quimic de materials dentals de la universitat de Manchester. John Charnley
va anomenar a aquest material ciment ossi de base acrilica.®



El 1970 I'FDA (Agéncia Federal Americana d’Aliments i Farmacs) va aprovar la utilitzacio del
ciment ossi en les artroplasties de maluc i genoll.

Composicié del polimetacrilat de metil (PMMA)

El que coneixem com a ciment 0ssi es presenta per a la seva utilitzacié com un conjunt format
per una part solida i una part liquida (Taula 1). La part solida, normalment es presenta en
format pols, i conté, a més del PMMA, un iniciador de la reaccio, el peroxid de benzoil (Figura
la), i el sulfat de bari (en ocasions 0xid de zirconi) com a agent radioopac. La part liquida
esta constituida pel monomer MMA, I' N,N-dimetil-p-toluidina com a activador de la reacci6 de
polimeritzacié (Figura 1b), i la hidroguinona, que actua com a inhibidor d’aquesta. ©

Taula 1. Composicié del ciment ossi acrilic (COA)*

FASE POLS

PMMA polimetilmetacrilat 89%p/p
Peroxid de benzoil 0,75% p/p
Sulfat de bari/oxid de zirconi 10%p/p
MMA metacrilat de metil (mondomer) 97% viv
N,N-dimetil-p-toluidina 2,7% viv
Hidroquinona 750ppm 10% p/p

* Relaci6 pols/liquid =2

Estructura quimica

El PMMA forma part del grup de les resines acriliques; la seva formula quimica és (C502H8)n.
Es tracta d’un polimer amorf format per la polimeritzacio vinilica de radicals lliures a partir del
monomer metacrilat de metil (formula: C5H802) (Figura 1c).

Figura 1. Composicio i estructura quimica del COA*

a) Peroxid de benzoil (BPO) b) N,N-dimetil-p-toluidina c) Polimetacrilat de metil
o GHj KCH3
~ e N\\CHG —[—1131{2—‘0\—];l
| C=0
# O /
H4;C 0\‘]
CH,

* Font: Wikipedia Commons
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Polimeritzaci6

Com s’ha mencionat anteriorment, la fase en pols del ciment esta formada per particules de
polimetacrilat de metil previament polimeritzades, perd, a més a més, la fase liquida conté el
monomer sense polimeritzar. Un cop es barreja la fase solida amb la fase liquida, formada pel
monomer MMA, es desencadena la reaccio de polimeritzacio “in situ” del monomer, deguda a
la preséncia del peroxid de benzoil i la dimetil toulidina (Figura 2). Aixo fa que la fase liquida
es vagi fent cada cop més viscosa, el que permet que el ciment es pugui manipular i es pugui
introduir facilment a les cavitats i lloc de I'implant. A mida que l'inhibidor es va consumint
augmenta la velocitat de la reacci6. "8

Figura 2. Procés de polimeritzacio.

fi dical
H CHy . ooraaes CH;
\ ; vinyl polymerization 7
c=C > CH—C
/ kY \ R
H C=0 C=0
/ /
0 0
Y, Y
CHj; CH;
methyl methacrylate poly(methyl methacrylate)

Font: Wikipedia Commons

En tot el procés s’han de considerar dos parametres: el temps de barreja, que seria el temps
transcorregut fins que la pasta se separa netament del guant; i el temps de presa o
enduriment, que és el temps després del qual augmenta la temperatura de la massa (Figura 3)
i que correspon a I'expressio: T ambient + (T maxima =T ambient)/2%1°

Figura 3. Evolucié de la temperatura durant la polimeritzacié del COA.
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ciment en les

cavitats dssies

11



Després de la fase d’induccidé a una certa temperatura la polimeritzacié progressa fins que la
barreja polimer-monomer vitrifica, perqué la viscositat augmenta i es fa molt dificil la difusio
dels reactius; d’aquesta forma la reaccié finalitza obtenint una temperatura maxima. En aquest
moment existeix un % de monomers MMA residual que a una temperatura de 90° se situa
entre un 2 i 3 %.* Aquests mondmers poden passar a la sang produint problemes respiratoris,
cardiacs i hipotensions. 213 En general es considera que 100 micrograms /ml poden produir
una aturada respiratoria. La temperatura per la reaccié exotérmica pot produir segons el
temps, necrosi 0ssia (90° 1 minut).4 15 6. 17

Tot aquest procés esta regulat per '’American Society for Testing and Materials, norma ASTM
F451-99a (www.astm.orq), i la International Organization for Standardization ISO 5833:2002
(www.iso.org/iso/home.html). 18 19.20.21,22

El temps de barreja i presa ha de d’estar entre 5 i 15 minuts, i la temperatura, com és una
reaccié exotérmica, pot ser molt elevada. La norma ASTM F451 estableix que no ha de
superar els 90° (Taula 2). La ISO 5833 fixa el temps d’aquests dos processos entre 3 i 15
minuts, i la temperatura en 90 +/- 5.2

Taula 2. Temps de barreja, presa i temperatura maxima del ciment. Norma ASTM F451-99a.

Propietats Extrusié Intrusio

p. viscositat utilitzaci6é pasta
Temps de barreja minim (min) 5.0 5.0
Rang temps de presa (min) 5-15 5-15
Temperatura maxima (°C) 90 90
Intrusié minima (mm) 2.0

La microestructura final dels COA després de la polimeritzacié esta formada per particules de
PMMA embegudes en una matriu de mondomer polimeritzat, amb porus produits durant la
barreja i durant la polimeritzacié, i particules inorganiques de I'agent radioopac, motiu pel qual
el ciment es considera un material polifasic?* (Figura 4).

[ 12
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Figura 4. Microestructura del ciment ossi acrilic un cop endurit. Adaptat de [Ginebra et al. 2002]

4

Reaccié de polimeritzacié

!

Ciment endurit: Material multifasic

- -w o,
.bo'.l-i'—ws de PMMA
®
L )
F¥ A
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,...

Liquid:
Monémer: MMA
Activador: DMT
Estabilitzant: Hidroquinona

Polimer: PMMA/ copolimers
Iniciador: BPO
Agent radiopac: BaSO,

Agent
radiopac

Monomer polimeritzat (PMMA)

Propietats mecaniques dels COA

Es important conéixer I'estructura i el comportament mecanic del ciment, ja que les seves
funcions sén transmetre les forces entre el metall i 'os, i mantenir fixada la protesi. D’altra
banda, I'is adequat de les diferents técniques de cimentacié ha de permetre disminuir els
factors que poden comportar una pérdua de la seva resisténcia i, secundariament,
I'afluixament protetic. 2526

El comportament mecanic del ciment es pot caracteritzar a través de dos tipus d’assaigs, els
estatics, que estudien les forces de traccié, compressio i flexio; i el dinamic,?”?8 on s’estudia
el comportament de la fatiga, amb [l'aplicacié de forces cicliques en una freqiiéncia
determinada, amb un temps i carrega determinades. %°

El modul elastic, o modul de Young (E) déna informaci6 de la rigidesa d'un material elastic i
s’interpreta com la resisténcia que oposa un material a ser deformat elasticament en aplicar
una forca determinada. Com més gran és el valor més rigid és el material (Taula 3). 3031

Taula 3. El modul elastic (E) modul de Young del COA.

Resisténcia compressié (MPa) 110 +- 2,5
Modul elastic (GPa) 2,26 +-00,4
Resistencia a la traccié (MPa) 45 +- 2

[ 13
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El ciment resisteix millor les forces de compressiéo que les de traccié (tensores) i les de
cisallament, poc habituals.

Quan el ciment es col-loca en el lloc d'implantacid, penetra en la porositat de I'os esponjos, i
aquesta interdigitacié produeix un ancoratge mecanic. Diferents publicacions demostren que
aquesta penetracio del ciment dins de l'os varia el seu comportament amb la interficie os —
ciment. 323334 Una profunditat de menys de 2 mm pot conduir a un afluixament en el temps per
micromobilitat; un augment de 5 mm pot produir necrosi i comprometre el comportament
mecanic de la interficie.

La preséncia d’aire dintre del ciment, en el moment de la barreja, disminueix la resisténcia
mecanica i pot produir microfractures. La preparacié del ciment mitjangant una tecnica de
centrifugacio i al buit pot millorar les propietats mecaniques, tot i que algunes publicacions
demostren alguns inconvenients en el sistema de centrifugat, ja que pot separar els materials
radioopacs i antibiotics de la barreja a causa dels diferents pesos moleculars.3% 363738

Si la barreja es realitza a pressié atmosférica la quantitat d’aire pot ser del 25%; si es realitza
al buit es redueix a I'1% i s’incrementa la resisténcia del ciment de 70 a 90 MPa i la resisténcia
a fatiga de 10 a 30 MPa 39404142

Factors que poden influir en la resisténcia dels COA

Hi ha diferents factors que afecten les propietats mecaniques dels COA, que s’enumeren a
continuacié, classificant-los en funcié del grau de control que podem tenir sobre ells:

A. Factors dificilment controlables

- Pérdua d’entre un 3% i un 10% de la resisténcia a causa de I'absorcié d’aigua corporal.

- La falta d’adhesi6 entre les particules de I'agent radioopac i la matriu fan perdre
propietats mecaniques al ciment.*344

- Envelliment: pérdua gradual d’'un 10% de la resisténcia pels canvis quimics en el
postenduriment. 4546

- Augment significatiu de la resisténcia en augmentar la velocitat de deformacio.

B. Factors parcialment controlables

- Espessor de la capa: superior a 6 mm produeix un augment termic que pot produir
necrosi o0ssia i dificulta el repartiment eficient de la carrega entre la protesi i I'os. En
algunes superficies com els pius de l'implant acetabular, un gruix de més de 2 mm pot
resultar excessiu.

- Espessors intermedis minimitzen les tensions de fatiga i els efectes de contraccio.

- Lainclusi6 de sang, greix i teixits dins del ciment produeix pérdues fins a un 70% de
resisténcia.

- Concentracions de tensions a nivell protétic, “gaps” en el ciment, disminueixen també
la seva resisténcia.*"8

C. Factors controlables

14



- Lainclusié d’antibiotics pot produir una pérdua de resisténcia del 5 al 10%.4°°° A més,
'addicié personalitzada d’antibidtics en la preparacié del ciment pot fer variar les
propietats mecaniques dels COA, a causa de concentracions diferents d’antibiotic a
les recomanades pel fabricant.

- La técnica de centrifugacio al buit (treure I'aire) augmenta la resisténcia entre un 10 i
25%.51,52,53,54

- Retardar el moment d’insercié del ciment pot reduir la resisténcia un 60%.% %

- Lapressuritzacié del ciment pot augmentar un 20 % la resisténcia en redulir la porositat.

- La velocitat de la barreja pot alterar la resisténcia un 20%.

- Els agents radioopacs poden debilitar el ciment en un 5%.

Viscositat del ciment

Els COA poden ser d’alta o de baixa viscositat. La baixa viscositat afavoreix la barreja del
ciment i les bombolles d’aire poden sortir a la superficie mes facilment, i també permet més
temps de manipulacié. D’altra banda, la resistencia mecanica és inferior que la dels d’alta
viscositat, i aixo els fa no indicats per ser utilitzats en els procediments d’artroplasties. 5758
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DISCUSSIO

Les propietats finals dels COA depenen de molts factors, i €s important ser conscient que la
seva modificacié pot tenir conseqiéncies en les prestacions finals del material. A continuacio
es descriuen alguns d’aquests parametres:

- La variable L/P (relacio liquid / pols) del COA determina les propietats mecaniques, la
temperatura maxima d’enduriment i el percentatge en pes del monomer residual

(W%).

- La temperatura de polimeritzacio dels COA comporta un risc de necrosi 0ssia, el qual
esta en proporcio a I'espessor de la capa de ciment, que no ha de ser de més de 6mm.
D’altra banda, el percentatge de monomer residual esta relacionat amb la toxicitat del
ciment.®®

- La barreja dels components solid (PMMA) i liquid (MMA) inicia el procés d’induccid,
augmentant la viscositat del ciment. Es el moment d’'implantar el ciment al seu lloc.
Una vegada consumit I'inhibidor s'’inicia la polimeritzacié. L’existéncia de sang i teixit
en el moment d’aplicar el ciment i el contacte amb la temperatura corporal afectara la
seva resisténcia.®®

- La temperatura ambient i la humitat del quirofan poden influenciar en les
caracteristiques del ciment. Si la temperatura ambient és més alta el temps
d’enduriment disminueix i la temperatura maxima de polimeritzaci6 augmenta. La
temperatura optima podria establir-se entre 19 i 20 °C. 6162

- L’augment de porositat dels COA depén de les bombolles d’aire de la barreja perd
també de la formacié de CO; en la desintegracié de l'iniciador i de I'evaporacié del
monomer.

- Lainclusio d’antibiotics en el ciment, previ a la barreja del monomer i el polimer, és
acceptada en els espaiadors ja que la funcié principal és I'alliberament d’antibidtic i no
la resisténcia mecanica. Tot i aixi, la barreja de I'antibidtic amb el ciment, a la sala
d’operacions, pot produir un alliberament no controlat amb risc per excés i també per
defecte. La seva utilitzacio en artroplasties primaries és discutida per la seva influéncia
en la pérdua de les propietats del ciment. 6364

- Latecnica de cimentaci6é ha de ser estricta, amb control de totes les variables, ja que
podria ser una de les causes del fracas protetic. ®°

En relacié amb la técnica de cimentacio, en cirurgia protetica, un gran nombre de publicacions
fan diferents propostes amb I'objectiu de preservar les propietats biomecaniques del ciment,
les quals no sempre tenen el consens necessari per poder recomanar la seva utilitzacié de
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forma generalitzada. A continuacio, pero, s’enumeren algunes d’aquestes técniques que amb
més freqliéncia es plantegen en la practica quirargica:

- Pressuritzacié del ciment. Per augmentar la resisténcia del ciment, Askew (1984),
entre d’altres autors, recomana que el ciment ha de ser mantingut a pressio (76kPa)
durant els 5 segons previs a la implantacié de la protesi i després un minim de 30
Segons.66'67'68'69

Rentat a pulsié. Majkowski et al. (1993) van estudiar “in vitro” la penetracié del ciment
a l'os esponjoés preparant la superficie lliure de teixit, fragments ossis i aplicant un
rentat a pulsio, observant la millora de la penetracio del ciment; fet que és extrapolable
“in vivo” sempre que es realitzi amb isquémia, ja que el sagnhat pot disminuir la
penetracié del ciment en un 50%.7°

Cimentacio de la quilla tibial. Peters et al. (2003) van realitzar un estudi biomecanic de
cimentacié del component tibial de la protesi, en relacié amb els resultats de cimentar
o no la quilla, i no van trobar diferéncies significatives. Aquest i altres estudis
remarquen el fet que cimentar la quilla pot comprometre la cirurgia de revisio. "2

Cimentacio dels condils femorals. La técnica de cimentacié en les protesis de genoll,
per tal de millorar la penetracié del ciment, varia segons diferents autors.”® Alguns
opinen que ha de ser combinada, cimentant I'escut femoral a nivell de l'os i els condils
posteriors a nivell de I'implant; i, d’altres, que la cimentacié ha de ser nhomés de
l'implant. Es evident, perd, que en el moment de la implantacié del component femoral
i concretament a nivell dels condils posteriors el ciment aplicat en la superficie de I'os
s'arrossega i es desplaga de forma tangencial. 747576.77.78



CERAMIQUES

Introduccid

L’ésser huma coneix la ceramica des del moment que uneix el foc amb el fang; els grecs la
van anomenar kepauikog (keramikos), amb la qual es van fabricar eines i objectes de gran
utilitat i després va esdevenir un art.

La seva utilitzacio com a biomaterial es va iniciar als anys 70 i el seu interes resideix en el fet
gque moltes ceramiques sén del tipus oxidatiu, oxids metal-lics, per la qual cosa la capacitat
oxidativa i la de corrosi6é posterior en un mitja bioldgic queda anul-lada, a diferéncia del que
passa amb els biomaterials metal-lics™®

Desmond el 1892 va utilitzar el sulfat calcic (quix de Paris) per defectes ossis i 'any 1920
Albee i Morrison van utilitzar el fosfat tricalcic (TCP) per a les pérdues 0ssies en una
investigaciéo amb animals.

La primera aplicacié documentada de la ceramica com a dispositiu médic es va realitzar I'any
1933 amb una patent de M. Rock en un implant dental,® i el 1965 Sandhaus patenta a
Anglaterra un cargol per a un implant dental ceramic,®! material que s'anomena la ceramica
Degussit AL23.

La primera utilitzaci6 de la ceramica en cirurgia ortopédica es va realitzar per Boutin el 1970,
qui 2 anys més tard va publicar un article sobre la revisi6 de protesis de maluc on la tija era
de titani i la cotila i el cap de ceramica.?? EI 1977 va publicar els resultats d’una altra revisié
de 150 implants amb el mateix parell de friccié i técnica de fixacié no cimentada. Aquest estudi
va concloure que la ceramica tenia un bon comportament com a biomaterial, tot i que es va
descriure un problema de la mobilitzacié de la cotila.®® L’adequacié d’algunes ceramiques,
concretament I'alimina, la zirconia i els seus compostos, per a aquest tipus d’aplicacié es
basa en el fet que sdn materials d’elevada duresa i presenten molt bona resisténcia al desgast
per friccio.

En la década dels 90 va augmentar la utilitzacié del parell de friccié ceramica-ceramica amb
diferents resultats,8+#887 aixi com la utilitzacié d’altres tipus de ceramiques com a
recobriment metal-lic en determinats implants.

Tipus de ceramiques per a protesis articulars

Les ceramiques es poden classificar en dos grups: les bioldogicament estables, anomenades
també bioinerts, on la integracié amb I'os es produeix pel creixement de I'os i ocupacio de les
irregularitats del material (és una fixaci6 morfologica amb una gran resisténcia mecanica), i
les ceramiques bioactives, que tenen propietats osteoconductores, amb una unié quimica a I
0s, perd amb propietats mecaniques inferiors a les bioinerts. 88
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Les ceramiques bioinerts son principalment I'd0xid d’alumini, Al,O3 (alimina), I'dxid de zirconi,
ZrO; (circona) i les ceramiques compostes. Entre les ceramiques bioactives trobem els fosfats
de calci (com la hidroxiapatita i el fosfat tricalcic), els vidres bioactius i les vitroceramiques. El
sulfat calcic no es considera bioactiu perqué es reabsorbeix molt rapidament.

Ceramiques bioinerts

dxid dobéal umi ni ( Al Yami n a)

La primera ceramica utilitzada clinicament va ser I'alimina (Al.O3) d’alta densitat i alta puresa
(>99,7%). Les seves propietats, com la resistencia a la corrosié, el desgast i la seva resisténcia
mecanica fa que sigui indicada en la fabricaci6 de protesis articulars, especialment en
artroplasties totals de maluc. L’alumina és 5 vegades més resistent que I'acer (Cr-Co) i 30
vegades més que el polietilé d’ultra alt pes molecular (UHMWPE), amb un coeficient de friccié
0,06 i una taxa de desgast I'any del 0,01-0,02 mm, que representa 40 vegades menys que el
metall, i 2000/2500 menys que el polietile. No obstant aixd, com la majoria de materials
ceramics, tenen un punt debil i és la seva fragilitat.

L’alimina és I'inic oxid format pel metall d’alumini i es troba a la natura, essent el principal
component de minerals com el corindé i la bauxita. Les pedres precioses com el zéfir i el robi
també es componen de corind6, pero el terme oxid d’alumini es restringeix al material que es
deriva de la bauxita per a la produccié de la ceramica. Per a la seva extraccié s'utilitza el
procés Bayer descrit per Carl Josep Bayer (1847-1904).2

El control de la mida dels grans cristal-lins és molt important per aconseguir una resistencia
elevada i una bona tenacitat. Aixi doncs, en cirurgia ortopéedica s'utilitza I'alfa-alimina amb
un gra de <4um i una puresa >99,7%, que té una bona resisténcia a la flexié i a la compresié,
propietas requerides per l'organitzacié d’estandards internacionals (ISO GIKL 1999) ISO
6474-1 2010 (Taula 4).

Taula4d.Propi etats de |6, xid déalumini (1SO 6474

Contingut (%p/p) >99.8
Densitat (g/cm?) >3.93
Mida mitjana del gra (um) 3-6
Duresa (Vickers)* 2300
Resisténcia Mecanica a la Flexié (MPa) 550

Resisténcia Mecanica a Compressié (MPa) 4000
Modul Elastic (GPa) 380

Tenacitat Kic (MPa-m*?) 4-5
K10 (MPa-m*?) =25

* El valor equivalent en el Sistema Internacional és 23 GPa.

@ C.J Bayer és un quimic austriac que patenta el metode el 1889 i no té cap relacié amb F. Bayer, confundador de
'empresa BAYER, encara que van coexitir en el temps.



Oxid de Zirconi (zirconia)

L’oxid de zirconi que es coneix com a zirconia, d’origen etimologic incert tot i que sembla que
prové de la paraula persa zargun (color daurat) va ser descobert per M. Heinrich Klaproth,
farmaceutic i quimic Alemany (1743-1817 Berlin) 'any 1789 a partir del zirco (pedra preciosa
coneguda des de I'antiguitat) amb un procés d’escalfament de gemmes.®

La zirconia presenta un polimorfisme on coexisteixen tres fases cristal-lines: la monoclinica
(M), la tetragonal (T) i la cubica (C). La zirconia en estat pur €s monoclinica a temperatura
ambient fins els 1.170 °C, en augmentar la temperatura es transforma en tetragonal, i per
sobre dels 2.370°C en fase cubica. En produir-se el refredament torna a la fase monoclinica
per sota dels 1070°C, durant aquesta transformacio, en el refredament, es produeix un
augment de volum en un 3-4% que produeix esquerdes i fan impossible fabricar una ceramica
pura.®292

L’addicié de petites quantitats d’oxid (per exemple MgO,Ce0,,Y203) a la zirconia pura fa que
aquest material a temperatura ambient tingui una matriu ctbica amb precipitats monoclinics i
tetragonals, el que seria la zirconia parcialment estabilitzada (PSZz).%° Als anys 90 va introduir-
se la zirconia estabilitzada amb itri, coneguda com zirconia tetragonal policristal-lina (TZP),
com una alternativa a I'alimina per a la fabricacié dels caps femorals de les protesis de maluc.
El coneixement de la seva microestructura i el seu procés de transformacié permet entendre
el comportament mecanic de la ceramica TZP.

Aquest material és una ceramica amb bona estabilitat quimica, resisténcia mecanica i tenacitat
a la fractura amb un modul de Young de 210 GPa, molt similar al de I'acer inoxidable (Taula
5).%2 Pero a principis dels anys 2000, a causa d’ alguns canvis en el procés de fabricaci6 de
I'empresa Saint Gobain, principal productor d’aquest material, que van donar lloc a
modificacions de les seves propietats, es va produir un gran nombre de trencaments
catastrofics en aquests tipus de components fabricats amb zirconia, el que va motivar la seva
retirada del mercat, i posteriorment aquesta empresa els va deixar de fabricar amb aquest
material.

Taula 5. Propi et ateziram (I15@®13356)d d

Contingut (%p/p) <99,0
Densitat (g/cm?3) <6,0

Mida medi de gra (um) <0,4
Duresa (Vickers)* 1200
Resistencia Mecanica a la Flexi6é (MPa) <500
Resisténcia Mecanica a Compressié (MPa) <800
Modul Elastic (GPa) 210

Tenacitat Kic (MPa-m*?) 8-10

Kio (MPa-m*?2) ~

* El valor equivalent en el Sistema Internacional és 12 GPa.
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Ceramiques compostes

Les ceramiques compostes es formen per la unié de dos o més ceramiques per aconseguir la
combinacioé de propietats que no és possible obtenir de forma aillada amb cadascu dels
components, com ara una millor tenacitat i resisténcia al desgast.

Els materials compostos es caracteritzen per:

Estar formats per dos o més components distingibles fisicament i separables
mecanicament.

Presentar diverses fases quimiques distintes, insolubles entre si i separades per una
interfase.

Les seves propietats mecaniques son superiors a la simple suma de les propietats dels
seus components (sinérgia).

Actualment s’utilitzen ceramiques compostes d’alimina - zirconia, amb excel-lents propietats
mecaniques. Un dels majors reptes, pero, segueix essent superar la fragilitat del material fent
gue la seva microestructura sigui capa¢ de mostrar resisténcia a les fractures.

ALUMINA REFORCADA AMB ZIRCONIA (ZTA)

El disseny d’aquest material es basa en millorar les propietats de I'alimina com la duresa, la
rigidesa i la termoconductivitat en un medi com el del cos huma; aixi com augmentar la
resisténcia a les fractures. Es tracta d’'una matriu de dues fases alimina-zirconia on els grans
de I'0xid de zirconi, dispersos homogéniament per la matriu predominat, I'alimina,
absorbeixen les forces d'impacte, i la inclusio del cristalls d’estronci eviten la propagacio de
fissures i incrementen la tenacitat del material (Figura 7).104

Figura 7. Microestructuradelamat ri u do6al Yami na.
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Font: cortesia de CeramTec GmbH
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Aquest nou material va ser obtingut I'any 2003 per I'empresa CeramTec GmbH, (Plochingen
Alemanya), constituit en un 82% i 17% d’alumina i zirconia, respectivament. La resisténcia a
la fractura ve determinada per I'habilitat de les particules de la zirconia de passar d’'una fase
tetragonal a una monaoclinica reforcant, aixi, el material i evitant la propagacioé de fissures
(Figura 8). Amb la inclusié d’oxid d’estronci (SrO) s’aconsegueix un segon mecanisme de
reforg: I'estronci reacciona amb l'alimina durant la fase de sinteritzacié6 amb un creixement i
elongacié de la seva estructura, amb forma de plaqueta, actuant d’escut contra la ruptura
(cristall d’estronci Hexaaluminat). A més, litri (Y203) participa en la transformacié i
estabilitzacié de la fase tetragonal de I'0xid de zirconi, i 'addici6é d’dxid de crom (0,3% aprox.)
té per objectiu incrementar-ne la duresa.l%%1%6197 E|s resultats, pero, d'un recent article
demostren que I'existéncia o no de crom (segons els percentatges analitzats de 0% a 5%) no
es relaciona amb aguest augment.1%®

L’addicié dels diferents elements a la matriu d’alumina s’ha de fer de forma optima per tal
d’assegurar la maxima resisténcia a la propagacié de les fractures perd també la seva
estabilitat quimica. La variacid en la composicié dels elements pot tenir greus consequéncies
i anul-lar els avantatges que presenten ambdds components per separat.

Figura 8. Mecanisme de transformacio de la zirconia.

Fase monoclinica
1 Fase tetragonal

Particules en transformacio de
tetragonal a monoclinica

ZIRCONIA REFORCADA AMB ALUMINA (ATZ)
En aquest material la fase predominat és la zirconia, amb I'addicié de petites quantitats
d’alimina, amb I'objectiu de combinar els avantatges d’'ambdds materials.

Aquest material es va comencgar a comercialitzar el 2010 per 'empresa Mathys Ortophedics
GmbH (Mdrsdodf, Alemanya). La composiciéo d’aquesta ceramica és aproximadament d’'un
80% de zirconia i 20% d’alumina. Conté un 0,3% d'itri per estabilitzar la fase tetragonal de la
zirconia, la mateixa proporcio que s’utilitza per a la zirconia monoclinica, i les dimensions dels
grans d’ambdues fases tenen una mida mitjana de 0,4um.

Tot i que aquest material presenta unes propietats mecaniques comparables a la de I'alumina
reforgada (Taula 7) i acompleix amb els estandards de la normativa ISO, no ha assolit encara
el percentatge d’us de la ZTA. Un dels motius que podria explicar aix0 és la reticencia que
existeix al voltant de la zirconia en I'ambit de la cirurgia ortopédica, després que I'any 2000 es
retiressin del mercat components fabricants amb zirconia pura.
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Taula 7. Propietats de les ceramiques compostes (Masin et al ,2014).

Propietats ZTA ATZ
Alumina (contingut) 81,6 20
Zirconia (contingut) 17 80
Densitat 4,37 5,51
Alimina (mida del gra) 0,56 0,40
Zirconia (mida del gra) 0,3 0,40
Forca tensora 1384 >1200
Modul de Young 358 ns
Resisténcia a la fractura 6,5 7,4
Duresa (HV10, GPa) 19 -
Duresa (HV20, GPa) - 15

Ceramiques bioactives

Fosfats de calci

La fase mineral de I'os és un fosfat de calci, la hidroxiapatita, com va mostrar De Jong en la
seva publicacié I'any 1927 (utilitzant la difraccié de raigs X),%* per la qual cosa les ceramiques
basades en fosfat de calci presenten excel-lents propietats de biocompatibilitat i bioactivitat, i
les fan molt indicades com a biomaterials.®

La hidroxiapatita que forma part de la familia de les apatites és el fosfat de calci del tipus
ortofosfat més utilitzat, i va ser descrita per primera vegada per Werner el 1788 com
compostos idnics amb una estructura cristal-lina hexagonal i amb una formulacié quimica
M10(RO4)s X2, 0on I'M pot ser Ca?* Pb?* Na* etc.; 'R= POs* , AsO.*, VO,* etc.;ila X= OH", F,
ClI- etc (Figura 6).% A la natura les apatites es poden trobar en les roques sedimentaries.

La hidroxiapatita dels ossos i les dents seria Cas(POa4)3(OH), amb atoms de calci, fosfor, oxigen
i hidrogen, essent la responsable de la duresa junt amb les estructures organiques com el
col-lagen. Conté, a més a més, una quantitat important de carbonat (fins a un 8%), i impureses
d’altres elements com sodi i magnesi, importants en el metabolisme ossi.

Figura 6. Estructura quimica de la hidroxiapatita.

Font: Wikipedia commons
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Les ceramiques de fosfats de calci, i concretament la hidroxiapatita i el fosfat tricalcic,
s’utilitzen actualment com a materials per afavorir la regeneracié en defectes ossis i, també,
com a recobriments de protesis metal-liques, per facilitar I'osteointegracio.

Recobr i me maxigpaut® (HA)d

Com succeeix amb tots els biomaterials, el procés de fabricaci6 i posterior manipulacié pot fer
variar les seves propietats. Els parametres més importants en els recobriments
d’hidroxiapatita segons I'ISO 13 779 i ’TASTM F1185 son:

- La proporcié de calci i fosfor (Ca/P).

- Lapuresa, rugositat, porositat i gruix del recobriment.

- El grau de cristal-linitat.

- El metode d’aplicacié del recobriment.

- L’aliatge metal-lic on s’aplica i les caracteristiques de la superficie.

La utilitzaci6 de la ceramica com a recobriment genera dos interficies com sén 'HA-metall®” i
I'HA—-o0s, I'aplicacié del recobriment ha de ser homogeénia a tota la superficie del material, no
ha de variar la seva estructura quimica i tampoc s’ha de dissoldre rapidament ja que conduiria
a la inestabilitat de la protesi. 999100

En els ultims anys un gran nombre de técniques s’han utilitzat per al recobriment amb HA a
les superficies metal-liques; d’entre les més utilitzades estan les de projeccié térmica que
permeten recobrir superficies amb diferents geometries a un cost relativament economic i
rapid.

En concret, el méetode més utilitzat industrialment és la projecci6 térmica per plasma al buit
(vacuum plasma Spray VSP) que proporciona recobriments amb un elevat index de
cristal-linitat encara que amb un cost més elevat que el métode de plasma atmosferic (APS),
on la projeccidé es realitza en condicions atmosfériques ambientals. La técnica de VSP
consisteix en projectar amb la suficient energia termica el material fos i parcialment fos sobre
la superficie metal-lica de I'implant. L’adhesié es pot produir per un efecte mecanic, on una
particula en estat plastic queda unida als porus de la superficie metal-lica a causa de la gran
energia cinética de les particules projectades, amb una unié molt intima (com succeeix
principalment en el titani) i, finalment, per I'actuacié de les unions débils de les forces de Van
der Waals. El gruix del recobriment s’anira formant a mida que les particules es vagin
depositant unes sobre les altres. En aquest procés poden coexistir particules foses,

parcialment foses, particules fredes i es poden retenir bombolles d’aire que produiran
porus.101,102,103

Un altre dels metodes utilitzats és la projeccio térmica a alta velocitat (High velocity Oxy-Fuel
HVOF). Aquest procés consisteix en generar una combustié entre un combustible que pot ser
propa i un comburent com l'oxigen a una alta pressio i on I'expansié dels gasos cap a I'exterior
genera un flux de particules d’HA a gran velocitat (entre 600 i 800m/s).
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Un dels principals problemes que presenta el recobriment amb projeccié téermica és la
coexistencia de les fases amorfes amb les cristal-lines que poden disminuir 'adhesié de 'HA
al material.

A causa de les altes temperatures a qué arriben les particules d’HA en el feix de projeccio,
aquestes es deshidrolitzen parcialment i algunes es poden degradar generant una barrera a
la nucleacié de I'HA, facilitant la formacio de fases amorfes (>37%) i petites quantitats d'altres
fosfats de calci que posen en perill I'estabilitat del recobriment.

El procés de projeccio téermica per obtenir una HA de bona qualitat, com a recobriment, és
complex a causa del gran nombre de variables com la temperatura, la velocitat de les
particules i la distancia de la pistola al metall, entre d’altres, que influeixen en el grau de
cristal-initat i en la capacitat d'adhesié de les particules a la superficie del metall. Durant aquest
procés, una acumulacié de fases amorfes en la interficie metall-recobriment serien
responsables de la pérdua d’adhesié. Un tractament térmic posterior podria reconvertir
aquestes fases amorfes en cristal-lines millorant, aixi, les propietats.

Taula 6. Especificacions del recobriment segons |6
Espessor 50-150

Cristal-litzacio >62%

Puresa >95%

Relacié Ca/P 1,67-1,76

Densitat 2,98g/cm3

Concentracié metals pesants <50ppm

Tensié normal >22MPa

Tensié cisallament ==

| SO1377¢
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DISCUSSIO

Ceramiques bioinerts

El parell de fricci6 ceramica - ceramica €s actualment, de totes les tribologies, el que té el
coeficient de friccié més baix pel gra petit, amb poca rugositat de la superficie i alta resisténcia
al ratllat. En tractar-se d’'un component bioinert el seu comportament “in vivo” en I'ambient
articular és el de provocar una reaccié de fibrosi, a diferéncia del polietilé que produeix una
reacci6 inflamatoria a causa de les nombroses particules de desgast.'® Tot i ser un material,
com s’ha dit, resistent al desgast i que el percentatge d’afluixament per ostedlisi és menor que
en superficies metall- polietilé alguns autors han observat granulomes associats amb necrosi
i fibrosi a causa de I'acumulacié en el temps de particules en els teixits periarticulars, podent
passar al torrent sanguini i provocar reaccions sistémiques.'®!! Els resultats d’altres
publicacions, en canvi, conclouen que I'abséncia de particules en sang s’explicaria pel fet que
aquestes no es mobilitzarien.12113

Ates el fet que els components de superficie de friccio realitzats amb material ceramic
s’indiquen majoritariament a pacients joves, esdevé cada vegada més rellevant I'analisi a llarg
termini dels seus resultats.

En la fabricacié de la ceramica de primera generacid, el component alimina (o0xid d’alumini
Al>O3) amb la seva estabilitat fisicoquimica oferia un comportament tribologic excel-lent, pero
a causa de la seva pobra duresa el feia poc recomanable en determinats components
articulars (com els inserts acetabulars de poc gruix).!** De fet aquest material es va associar
amb altes taxes de fractura i es va deixar de fabricar (annex 1b).

Un estudi realitzat per Park et al. (2008) amb 357 implants de maluc amb parell de friccié
alimina-alimina va evidenciar un 1,1% de fracas protétic a nivell del cap femoral de ceramica
de 28 mm, per traumatismes repetitius del cap i coll contra la cotila,*'°i Hasegawa el 2006 en
un altre estudi de 35 casos va evidenciar un 5,7% de fractures a nivell del cap i la cotila.'1®

En relacié amb la utilitzacié de material ceramic en protesis de genoll els resultats d’alguns
estudis demostren que és poc resistent a la flexié (Minoda 2005)!’ i amb frequents fractures
transversals (Boyan 1996).118

Les ceramiques de zirconia (ZrOz) sén més resistents que 'alimina pero pateixen degradacio
hidrolitica en 'ambient articular, com es va demostrar en experiéncies cliniques en les
décades 1990-2000. Murakami i Ohtsuki (1989)!'° van detectar que aquest parell de fricci es
desgastava 5.000 vegades més que el d’alimina - alimina, i Piconi el 1999 amb el parell de

friccié zirconi - polietilé va evidenciar un augment del desgast del polietilé entre un 40 i
50%.120,121,122,

Segons Hannouche (2003) entre 1977 i 2001 es van implantar uns 3.300 implants amb parell
ceramica-ceramica i 1.200 amb parell ceramica-polietilé; i en el mateix periode es van
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identificar 13 casos de fractura. Aix0 suposa 13 pacients de cada 5.500 implants i una
prevalenga de fractura del 0,2%.123124

La ceramica de tercera generacio es va introduir 'any 1994, i actualment segueix present en
el mercat, com a consequéncia dels avencos en el procés de fabricacié que permeten millorar
el disseny de I'alimina amb una més alta densitat i menor mida del gra, i major resisténcia a
la fractura. Els resultats publicats sobre els caps femorals fabricats amb aquest nou material
situen la prevalenca de la fractura en el 0,004%.1%°

L’any 2000 es comenca a comercialitzar les ceramiques de quarta generacid. Les primeres
dades dels seus resultats les dona la industria (CeramTec) amb 2 milions de caps femorals
implantats de tercera generaci6 i 250.000 de quarta en el periode 2000-2008, reduint-se el
percentatge de fractura del 0,021% ( 20/100.000) al 0,003% (3/100.000) per nombre de
protesis implantades. Posteriorment, en una analisi portada a terme, pel mateix fabricant,
sobre els caps femorals comercialitzats I'any 2012 de quarta generacié (1.500.000) el risc de
fractura va passar a ser de 0,002%. Gwo-Chin et al. en la seva publicacié de 2016 analitzen
més de 6 milions de caps femorals implantats entre els anys 2000-2013, dels quals 2,78
corresponen a caps d’alimina composta i amb un risc de fractura que el situen en el 0,001%?2¢
(aquests resultats també estan disponibles a https://www.ceranews.com/).

D’altra banda, en el periode 2001-2011, es van declarar a TASNM (Agence nationale de
securité du medicament et des produits de santé) 428 fractures de caps de tercera generacio
i 3 de quarta (des de 2008), d’'un total de 150.000 implants al final del periode analitzat. La
taxa de fractura segons aguest organisme va ser de 0,18% en les ceramiques de tercera
generaci6 i de 0,0013% en les de quarta (percentatge similar al presentat per CeramTec). Tot
i que s’ha de tenir en compte que el parell de friccid utilitzat va ser el de ceramica-polietilé i
ceramica-ceramica, aproximadament en un 50% a cada grup. Quant a la taxa de fractura dels
inserts de ceramica, els resultats aportats per la industria i TASNM no evidencien cap
davallada important entre les diferents generacions de ceramica, pero les taxes publicades
estan per sota del 0,030% en les de I'Gltima generaci6.'?’

Aquests bon resultats no han estat compartits per alguns dels estudis que es troben a la
literatura, els quals reporten taxes de fractures superiors tant en les ceramiques de tercera
com de quarta generacié. Hamilton et al. (2010) van descriure en protesis totals de maluc,
amb superficie de fricci6 de ceramica-ceramica, un 1,1% d’inserts fracturats en el
peroperatori'?®; i Massin et Volgt (2010) d’'un total de 106 implants va reportar 4 fractures en
inserts, tot i que posteriorment es va evidenciar un defecte d'implantacio a tota la série que va
requerir la revisio de I'implant per tal d’evitar una fractura prematura.'?® Mawdsley et McCourt
(2013) en els 6 pacients que van analitzar i que presentaven fractura del component insert
també van concloure que tots els casos s’havien degut a errors técnics en la impactacio de la
cotila.3°

Els diferents estudis publicats posen de manifest que altres factors podrien estar influenciant
les taxes de fractures en caps de ceramica com el diametre del cap femoral o la manca de
neteja del cono morse. Un major diametre del cap femoral s’associa a una menor taxa de
fractures (0,005% en 36mm; 0,008 en 32mm i 0,03% en 28 mm) i a un menor risc de pingament
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(impingement) entre el coll femoral i I'insert, en augmentar el rang de moviment. Pel mateix
motiu disminueix també la taxa de subluxacions.®! Pero, com més gran és el diametre del cap
(>32mm) més frequent és el fenomen de microseparacio que es produeix entre el cap i l'insert
en el cicle de la marxa del pacient, podent fer variar el seu comportament mecanic i/o produir
caracteristics sorolls audibles (clics). Pel que fa als inserts de ceramica es creu que la causa
de la fractura podria ser per un gruix massa prim del material o motivada per una inadequada
posicié de I'acetabul i/o del seu diametre i gruix. 132133

Les ceramiques de 4a generacio milloren les propietats mecaniques de I'alimina i la zirconia
per separat. Les propietats finals d’aquests tipus de materials depenen profundament de les
fases i condicions sota les quals es fabriquen, que poden diferir entre els diferents fabricants.
A més, tal i com es menciona a I'lSO 6474-2:2012, sobre ceramiques compostes basades en
una matriu d’alumina reforgada amb zirconia, s’han de tenir en compte altres factors que
poden influir en la durabilitat d’aquests sistemes, com ara el disseny i la técnica quirdrgica.

La fiabilitat de la utilitzacio del parell de friccié de ceramica, com s’ha vist, esta condicionada
a la resposta davant la fractura i, en menor mesura, al soroll que pot produir.

Encara que tots els parells de friccié poden produir sorolls, és en les ceramiques on els clics
es poden fer més audibles en el cicle de la marxa. La seva etiologia pot ser deguda a factors
atribuibles al propi pacient, la técnica quirdrgica, el disseny de la protesi (microseparacio,
deficient lubrificacid), perd en cap cas degut al material ceramic. Piriou, I'any 2016, relaciona
el soroll amb les fregliéncies vibratories induides per la longitud del coll i la mida del cap.'3*

Tot objecte solid pot vibrar, com a resposta a una excitacio vibratoria (impacte, friccid), a una
frequéncia que depén de les seves propietats fisiques. Es per aix0, que cada objecte solid té
una frequiéncia especifica, el que es podria anomenar una signatura acustica.

En el moment de la marxa i, més especificament, a la flexié del maluc, la friccié entre les
peces de ceramica cotila i cap es produeix una vibracié que esta determinada a 2755Hz, tot i
que aquestes frequéncies sén audibles seria la participacié de la tija de la protesi la que
actuaria com un amplificador. De confirmar-se aquest fet com la causa dels sorolls els
fabricants d’implants podrien optimitzar les tiges femorals per reduir la transmissio del soroll
(de la mateixa manera que la industria de I'automobil ho va fer amb el frens).

El soroll audible en el cicle de la marxa, caracteristic del les protesis totals amb parells de
friccié ceramic-ceramic o metall-metall, €s un fenomen alillat, i tot i que no se’'n coneixen ben
bé les causes tampoc no es considera motiu de revisid de l'implant. El parell de friccid
ceramica-ceramica ofereix molts avantatges en termes de reduccié de l'afluixament de
I'implant; no obstant aix0, els pacients candidats a aquesta tecnologia haurien de ser informats
sobre aquests tipus d’inconvenients.

Ceramiques bioactives

L’HA ha demostrat ser un bon recobriment, com a ceramica bioactiva, facilitant la integracié
de l'implant a 'os.
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L’HA en fase cristal-lina es reabsorbeix més lentament que en fase amorfa, per la qual cosa
el grau de cristal-linitat €s molt important.

Si el recobriment és molt fi la reabsorcié sera més rapida sense la possibilitat de la integracio
per creixement ossi. D’altra banda, una capa massa gruixuda (> de 150 um) es pot trencar en
la seva implantacid. Es considera adequat un gruix d’entre 50 i 70 um per poder donar una
bona estabilitat a I'implant.

La porositat de 'HA pot disminuir les seves propietats mecaniques. Es a dir, un cert nivell de
porositat pot afavorir el creixement cel-lular pero també pot ocasionar la seva fragilitat afavorint
I'aparicié de microfissures que poden fer perdre 'estabilitat de I'implant.

Una rugositat alta facilita el creixement de I'os de la interficie, perd una molt alta rugositat por
disminuir la integracié, en reduir-se els punts de contacte en la interficie 6s — HA.
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CONSIDERACIONS

Ciments ossis acrilics (COA)

- El procés de preparacié del ciment requereix seguir estrictament les instruccions del
fabricant amb relacio als temps de preparacié i les condicions de temperatura i humitat
relativa a la sala d’operacions.

- Es important la bona preparacio de la zona receptora del ciment, sense sang, greix i
teixits que puguin quedar inclosos dins del ciment.

- La penetracié del ciment dintre de la estructura ossia és important; la utilitzacio del
rentat a pressio podria afavorir-ho .

- La preparacio al buit i la pressuritzacié del ciment pot millorar la qualitat del ciment i
la seva resistencia.

- La utilitzaci6 de ciments carregats d’antibidtic préviament pel fabricant evitaria
I'alliberament no controlat d’aquest i els efectes adversos sobre les caracteristiques
mecaniques.

- La utilitzaci6 de nous accelerants i iniciadors actualment en estudi, aixi com la
incorporacié de substancies bioldgiques osteoinductores com la hidroxiapatita, vidres
bioactius, fosfats de calci amb una bioactivitat elevada milloraran les propietats
biologiques i mecaniques del ciment. | la combinacié d’antibidtics amb sistemes
d’alliberament modificat, sobretot en els primers dies després de la intervencid, podra
ajudar a prevenir les infeccions ossies.

Ceramiques

- La utilitzacio de les nanotecnologies permet I's de nous materials, com la ceramica
composta d’alumina i zirconia, amb additius com l'itri i 'estronci que milloren la duresa,
la tenacitat i la resisténcia a la fractura. Aquests nous biomaterials representen la 4a
generacio i son utilitzats actualment amb bons resultats.

- La mida del gra és important per la resistencia i la tenacitat de la ceramica: com més
petit sigui menor el coeficient de friccid.

- En el parell ceramica — ceramica el coeficient de friccié és molt baix i per aquest motiu
aquest coeficient no tindria una relacié directa amb la mida del cap femoral, com
succeeix amb la resta de parells, admetent I'is de caps de gran diametre.



Atesa la naturalesa del material ceramic, en el moment de la implantacié dels
components hi ha un risc de fractura i/o de deteriorar les superficies de friccié, motiu
pel qual és important una correcta manipulacié dels components i I'is d’'una adequada
técnica quirdrgica, tot observant les indicacions que sobre aixo realitzi el fabricant.

La utilitzacio d’inserts ceramics preassemblats a nivell de la cdtila pot disminuir el
nombre de ruptures durant la seva manipulacio.

Els recobriments amb HA permeten millorar I'osteointegracio dels implants metal-lics.
Un cop aconseguida I'osteointegracio, els recobriments poden arribar a desapareixer
amb el temps, en el procés de remodelacié per reabsorci6 osteoclastica i per dissolucié
quimica. Aix0 no representa la pérdua d’estabilitat protética sin6 que s’ha de
considerar com un procés normal d’integracio.
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ANNEX 1

Annex la. Llista de fabricants de COA (Font FDA)

Fabricants de COA

Teknimed, S.A.
AAP Biomaterials GMBH & CO. KG
Biomet, INC.
Depuy CMW
Depuy Orthopaedics, INC.
Heraeus Kulzer GMBH & CO. KG, Medical Divison

Howmedica International S. DE R.L.,
Smith & Nephew, INC.

Stryker Instruments, Instruments Div.
Stryker Ireland, LTD. Osteonics (Orthopaedics DIVI)
Tecres SPA
Wright Medical Technology, INC.

Zimmer, INC.

Annex 1b. Evolucié en el temps de les ceramiques bioinerts
utilitzades en components de protesis articulars.

1a GENERACIO 2a GENERACIO 3a GENERACIO* 4rta GENERACIO*

Oxid d'alumini
Oxid de zirconi

1980 - 1990

Oxid d'alumini Oxid d'alumini Ceramiques compostes

Millor procés de fabricacié i >80% alumina

Baixa densitat Densitat intermedia dissen <D0% zirconia
Temps de sintetitzacio llargs Introduccio de I'0xid de Ca o Mg Y .
Mida de gra 4,2um mida de gra 3,2um Alta densitat (nano tecnologia)
’ ' Mida del gra 1,8uym Mida del gra <0,6pm

*Alumina reforcada amb zirconia

[ a0 L



http://www.medevnet.com/companies/index.cfm?fuseaction=companies_detail&eregnum=9615014
http://www.medevnet.com/companies/index.cfm?fuseaction=companies_detail&eregnum=1825034
http://www.medevnet.com/companies/index.cfm?fuseaction=companies_detail&eregnum=9610921
http://www.medevnet.com/companies/index.cfm?fuseaction=companies_detail&eregnum=1818910
http://www.medevnet.com/companies/index.cfm?fuseaction=companies_detail&eregnum=9610902
http://www.medevnet.com/companies/index.cfm?fuseaction=companies_detail&eregnum=9610726
http://www.medevnet.com/companies/index.cfm?fuseaction=companies_detail&eregnum=1020279
http://www.medevnet.com/companies/index.cfm?fuseaction=companies_detail&eregnum=1811755
http://www.medevnet.com/companies/index.cfm?fuseaction=companies_detail&eregnum=9616680
http://www.medevnet.com/companies/index.cfm?fuseaction=companies_detail&eregnum=9614841
http://www.medevnet.com/companies/index.cfm?fuseaction=companies_detail&eregnum=1043534
http://www.medevnet.com/companies/index.cfm?fuseaction=companies_detail&eregnum=1822565

o—~—0 European Innovation
/- ) Partnership on Active

( / and Healthy Ageing

o-—"~0 REFERENCE SITE

Catalunya four-stars reference site member

-

s>/<

N
eunethta

e

INAHTA

Membre fundador

Membre corporatiu

Ciberesp

Membre corporatiu

o229
00
¢REDISSEC
“0 0o’

Membre corporatiu



