Proétesis No Cementadas. Conceptos Generales
sobre Fijacion Biologica

Desde 1959 cuando Sir John Charnley inicia una
nueva era dentro de la cirugia ortopédica con la
idea revolucionaria de un Reemplazo Total para
la Cadera, v lo publica en 1961 en la revista Lan-
cet?, se han desarrollado innumerables lineas de
investigacion en relacion con los reemplazos ar-
ticulakesls; 2022003 R i

Al evaluar y estudiar estos progresos, vale la
pena tener presente las palabras de W. Harris?:
“..debemos entender la diferencia que hay entre
cambios y progresos. La asustadora experiencia
con los reemplazos de superficie es un excelente
ejemplo de cambio, no de progreso.. debemos
pasar nuestras decisiones al adoptar nuevas téc-
nicas y nueva tecnologia, en la informacion cien-
tificaseria y bien cimentada que esté disponible, o
estarcmos en riesgo de repetir fallas del mismo
tipo como han sido las de los reemplazos de
superficie”.

El éxito clinico de los reemplazos totales de
cadera cementados se considera por varios auto-
res ensombrecido por el espectro de las compli-
caciones que pueden llegar a ser catastroficas en
un buen numero de casos. Estas fallas son de

Doctor Andrés Echeverri Vélez*

diverso tipo (infeccion, fatiga del implante, pro-
gresiondelaenfermedad), siendo el aflojamiento
de los componentes la mas frecuente, con posibi-
lidad de falla a nivel de la interfase protesis-
cemento v mas comunmente en la interfase
ccmento-hueso.

El estudio radiologico ¢ histologico de esta
ultima ha demostrado una respuesta patologica
del tipo de cuerpo extrano, lo que ha justificado el
postular la cxistencia de “la enfermedad del
cemento’ 13,

Las fallas estimulan la busqueda de solucio-
nes, y se pueden considerar como progresos:

— Mejores técnicas de cementacion, que dan
mayor duracion de la fijacion;

— Mejores disenos y materiales, permitiendo
encontrar protesis que se adaptan a casos
especificos.

¢  Profesor Asistente. Seccion Ortopedia v Traumatologia. Depar-
tamento Cirugia - UNIVALLE.
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Dentro de los progresos en la investigacién de
los reemplazos articulares esta el desarrollo de la
FIJACION BIOLOGICA.

FIJACION BIOLOGICA = Crecimiento 6sco den-
tro del revestimiento poroso de un implante.

Este crecimiento 0seo se puede asimilar a la
reparacion de las fracturas 7, dentro de condi-
ciones de rigidez mecanica, en la cual el material
poroso es incorporado dentro del esqueleto me-
diante el tejido 6seo desarrollado como respuesta
a la agresion de la implantacion.

ESTUDIOS DE TIPO EXPERIMENTAL:

Al analizar el gran numero de fallas del cemento
en la fijacion de implantes, se motivaron numero-
sos centros para desarrollar otro método de fijacion.
Son importantes de nombrar R. Pilliar de la
Universidad de Toronto, Jorge Galante de Califor-
nia, Willian Harris de Harvard y Harlam Amstutz
de UCLA (Los Angeles).

Aunque cada grupo de investigadores tiene
una metodologia de trabajo diferente, hay una linea
de desarrollo constante, por lo cual ¢l mostrar la
secuencia investigativa de uno de los nombrados,
nos orienta conceptualmente en la metodologia de
la investigacion realizada para el estudio de la
“Fijacion Biologica™.

Los estudios de R. Pilliar y Ian Macnab'® de
la Universidad de Toronto, se pueden resumir en
el siguiente orden:

1. En tibias de perros, se fijan cilindros metalicos
con y sin revestimiento poroso. Al evaluar la
fijacion a diferentes intervalos, se encontro sin
duda una mas fuerte fijacion de los cilindros
con revestimiento poroso.

2. El experimento anterior es cstatico. Se disena
una cvaluacion dinamica. colocando grapas
porosas y no porosas, concctadas a un musculo
del animal. que durante la deambulacion
produce traccion. Resultado igual que ¢l ante-
rior y aflojamiento de las no porosas.

3. Osteotomias en tibias de perros que son fijadas
con grapas porosas. Esta fijacion permite el
movimiento a nivel de la osteotomia, dando
como resultado no union y no fijacion de la
grapa. Conclusion: el crecimiento 6seo en los
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implantes porosos necesita fijacion durante el
proceso de formacion de hueso.

Tiempo para el crecimiento 6seo: estudios en
perros a diferentes momentos post-implan-
tacion, demuestran como tiempo minimo tres
semanas, y un intervalo ideal de 3-6 semanas.

Comparaciones de la calidad de fijacién de las
protesis porosas con cemento y con fijacion
biologica, demostraron que la fijacion biolégica
permite una mayor transferencia de fuerza.

Hay entonces disminucién de las fallas por
fatiga, siempre y cuando los procesos me-
talurgicos para la colocacion de los poros no
disminuyan la resistencia del metal; para
compucestos de cobalto, esto fue negado cn el
laboratorio.

Referente a las caracteristicas del poro, los
estudios de J. Miller!® de la Universidad de
Mcgill-Montreal, dan los siguientes resultados:

El tamano optimo del poro esta entre 100 y
300 micras; poros de mayor tamano dan un
crecimiento oOsco irregular, y los menores,
formacion fibrosa.

Se necesita una perfecta aposicion entre el
implante poroso y ¢l hueso.

El problema es construir una vastago femoral
con el tamano y forma que se adapten a la
variedad anatémica del fémur.

Se necesita una inmovilizacion absoluta y
duradera del implante para obtener creci-
miento 0seo. Esto depende fundamentalmente
de las caracteristicas dcl diseno, y por una
duracion no menor de 3 a 6 semanas.

Los componentes muy rigidos y bien adheridos
al hueso producen reabsorcion dsea, explicada
por un fenomeno mecanico de transmision del
stress y por el fenomeno de remodelacion3.

Cuando la utilizacion clinica de las protesis
porosas ha producido respuesta a los multiples
interrogantes, o generado nuevos topicos de
interés investigativo, se crean proyectos de
investigacion basico-clinico. Dentro del tema
de los reemplazos articulares, el desarrollo de
protesis con fijacion bioldgica ocupa ¢l primer
puesto cn los proyectos de investigacion de la
especialidad?®: & 16. 27, 28,



CONCEPTOS BASICOS SOBRE
FIJACION BIOLOGICA

Antes de continuar se debe diferenciar la fijacion
biologica de la fijacion “a presion™ (en inglés,
“press-fit”), mediante la cual el implante esta
envuelto o anclado por tejido fibroso. Este tipo de
fijacion es menos resistente y rigida quc la
bioldgica; y cuando un implante con revestimiento
poroso no es fijado por crecimiento 0seo, asume
las caracteristicas de un implante con fijacion tipo
“press-fit”.

IMPLANTACION
DE PROTESIS

CRECIMIENTO OSEO

v

FIJACION BIOLOGICA

REMODELACION

Aunque la fijacion bioldégica se inicia con
formacion osea, la cvolucion en el tiempo esta
controlada por la remodelacion??.

Pocas scmanas después de la implantacion, el
tejido oseo que ha crecido dentro y alrededor del
revestimiento poroso se afecta por los mecanismos
de remodeclacion que convicrten el tejido Oseo
nuevo en un hueso dc tipo lamelar, que sc adapta
a las nuevas fucrzas de tension por la presencia de
la protesis.

Sucede por lo tanto una redistribucion dsea
por rcabsorcion o deposito dc hueso, lo cual pucde
scr un factor predisponente para fracturar la
protesis o ¢l hueso de los puentes y llegar al
aflojamiento.

El futuro de los implantes con revestimiento
poroso depende de dos factores: 1- crecimiento 6seo
inicial; 2- la remodelacion.

Los faclores que awimentan o inhiben la fijacion
biologica, son los que afectan:

a- velocidad y calidad de crecimiento dseo;

b- la aposicion de hueso sobre el implante;

c- la remodelacion adaptativa alrededor del im-
plante.

ggCg)ORES QUE AFECTAN EL CRECIMIENTO
EO:

IMPLANTACION

PROTESICA
Enfermedad
Estabilizacion
mecanica
v
"RECIMIENTO+———
OSEO Edad

Caracteristicas
del poro

Terapias e implantes
adyuvantces

v

FIJACION BIOIL.OGICA J

ESTABILIZACION MECANICA: El movimiento rela-
tivo puede impedir la formacion de hueso, por lo
tanto el disefo de los componentes debe ser estable
el mismo; en cuanto al canal femoral, éste debe ser
llenado por el vastago, o por lo menos hace una
fijacion de tres puntos. Los diferentes tipos de di-
sefo: vastago recto, anatomico, con o sin collar, etc.,
estan en discusion a través de la literatura?, 26, 28,

Los osteoblastos que son los responsablcs del
anclaje 6sco viencn del grupo de pre-ostcoblastos
quc estan dentro del canal medular, y parece ser
quc hay un buen niimero en el hueso esponjoso del
canal: ademas de células que llenan los canales de
Havers de la corteza y de la médula dsea.

PParece que particulas oscas autogenas o aloge-
nas y los recientes compuestos de fosfatos de calcio
sintéticos no han producido una mejor estimu-
lacion en la formacion de hueso. Por lo menos al
utilizar injertos de hueso para llenar defectos dseos,
hay formacion de hueso nucvo que contribuye al
anclaje dc la protesis, pero no en una proporcion
mayor quc cuando no se utilizan injertos.

Este concepto de estabilizacion mecanica se
resume en dos condiciones asi:

Contacto perfecto del hueso a la superficie

porosa: y

Ausencia de movimicnto durante el desarrollo

dc la intcrfase del t¢jido y el implante.
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CARACTERISTICAS DEL PORO: Estas son de-
terminantes en el proceso de anclaje 6seo. Los
osteoblastos son de 20 u y los capilares entre 10y 15
pen diametro; por lo tanto el tamaifio de los poros
debe estar alrededor de las 100 g, permitiendo aco-
modar células formadoras de hueso, ademas de la
matriz 6sea.

Harris® opina que el tamaiio del poro entre 250-
400 y es necesario para la remodelacion de canales
de Havers, y que éste conlleva a una 6ptima calidad
de fijacion en el menor tiempo posible.

Las comunicaciones entre los poros pueden
serr un poco menores, pero permitiendo la migra-
cioén e infiltracion celular, crecimiento de osteoide y
hueso mineralizado.

Dentro de las caracteristicas del poro, el tamafio
de las esferas dara un determinado poro y espacio
de interconexion.

Esimportante también el volumen de particulas
que forman la cobertura porosa, demostrandose
como maximo adecuado tres capas de esferas.

A nivel experimental en perros se ha demos-
trado un mayor crecimiento 6seo dentro del tipo de
poro creado por mallas de alambre, que por esferas
metalicas’.

ENFERMEDADES: Se sugiere tener cuidado
con estos implantes en pacientes con enfermedades
que afecten la resistencia dsea y la osteogénesis.

EDAD: En humanos no hay estudios conclusi-
VOS.

Se extrapolan estudios hechos en perros, en
donde se ha demostrado que en animales viejos hay
disminucién del volumen total de células 6seas
(inclusive células nuevas), y esto se puede correla-
cionar con la mayor demora en pacientes ancianos
para la consolidacion de las fracturas.

Se ha visto disminuci6n en la formacion de callo
Oseo a través de implantes, al igual que menos puen-
tes extracorticales. Esto hace pensar que en pacien-
tes ancianos las prétesis con fijacion biolégica deben
ser vistas con mucha cautela y expectativas limi-
tadas.

NOTA: En un reporte muy interesante de Engh
et al. (JBJS. Jan 87) no encuentran influencia en los
parametros de evaluacion clinica cuando se anali-
zan edad, sexo y enfermedades asociadas.
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TERAPIAS Y ELEMENTOS ADYUVANTES:

La funcién de los elementos adyuvantes es la de
encontrar una respuesta osteogeénica que acelera el
crecimiento oseo o la de actuar como agentes no
oseos que aumentan la estabilidad mecdnica de la
protesis.

Estos desarrollos no han dado todavia una res-
puesta definitiva y algunos parecen tener un efecto
indeseable para la formacion osea.

INJERTOS OSEOS: De cualquier tipo son
muy utilizados.
Estudios en perros han demostrado la utilidad de
injertos 0seos como mecanismo de estabilizacion
para facilitar el crecimiento Oseo en canales
femorales grandes después de cirugias de revision.
En algunos estudios (Galante) no hay diferencia
entre la solidez del anclaje en protesis porosas
implantadas en fémur proximal de perros con
injertos oseos o sin ellos.

MATRIZ DE HUESO ALOGENICO DES-
MINERALIZADA: actualmente los resultados de
tipo experimental no dan resultados concluyentes,
y en varias oportunidades son contradictorios.

FOSFATO CALCICO SINTETICO: Se han
empleado minerales de hidroxi-apatita y compo-
nentes de fosfato tricalcico.

Los investigadores no han encontrado diferencias
significativas en la solidez de la fijacion obtenida
con y sin estos agentes.

COLAGENO: Experimentos con implantes
porosos cubiertos por una copa de “coldgeno
dérmico bobino purificado” han producido un
incremento en el crecimiento dseo, sirviendo
posiblemente como un elemento estromal que
incrementa la migracion de osteoblastos o su
fijacion.

ESTIMULACION ELECTRICA: Parece que
no tiene efecto en la formaciéon de hueso.

TERAPIAS QUE INHIBEN EL CRECIMIENTO
OSEO:

Por analisis de estudios “in vivo et in vitro” se ha
demostrado que las siguientes sustancias o técnicas
adyuvantes pueden causar efecto deletéreo en lo
referente a los procesos de crecimiento 6seo dentro
de los poros:

— difosfonatos,

— radiacion gamma,
— indometacina,
—— esteroides,

—— metrotexate.



REMODELACION OSEA:

CRECIMIENTO OSEO

¥
_ | FLJACION BIOLOGICA
| solida | Rigida
Discno del vastago
Actividad del paciente
+ Peso del paciente
REMODELACION

Enfermedad
Envejecimiento
Productos de corrosion

El diseno del vastago afecta la remodelacion en
varias formas; el tipo de material empleado y el
tamano del vastago controlan la rigidez del implan-
te® 8. Los vastagos muy rigidos producen una
remodelacion excesiva y no anatomica. Esto se
estudio® al analizar los vastagos totalmente porosos,
viendo que los delgados llenaban poco y producian
pocos cambios en el hueso; utilizando los vastagos
mas grandes, la reabsorcion-deposicion Osea era
mayor pero de resultados funcionales inadecuados;
se trata de solucionar dejando la parte distal del
implante sin poros, aunque se afecta la capacidad
de carga de la neoformacion dsea de anclaje.

Basados en estos conceptos, muchos implantes
tienen muy poca area para crecimiento oseo (area
porosa), siendo mas a la larga un ejemplo de una
fijacion tipo “press-fit”, que de fijacion por
crecimiento 6seo.

Otro enfoque del diseio esta en utilizar
aleaciones con modulos de elasticidad mas bajos,
con el fin de disminuir las fuerzas de cizallamien-
to?7,

Citando de nuevo a Engh et al.3, han demos-
trado claramente como en todos los casos de
protesis porosas sucede remodelacion osea debido
a que en una estructura compuesta (diferentes
materiales, en este caso hueso-metal), la carga es
preferencialmente llevada por el material mds
rigido, y entonces el hueso que circunda la protesis
estd sometido a menor tension y por lo tanto hay
mas reabsorcion Osea; ésto esta claramente eviden-
ciado en cortes histologicos en los que hay

osteopenia cortical, siendo ésta mayor en los casos
de protesis con didmetro mayor o sea mas rigidas.

Este punto de la reabsorcion Osea conlleva a
un “debilitamiento” relativo de la estructura ésea
y teéricamente crea un factor de preocupacion en
la utilizacion de este tipo de protesis. Esta duda
ha generado el analisis de cual debe ser la rigidez
ideal del componente femoral que controle adecua-
damente este fendomeno; de aqui nacié la idea de
la protesis isoeldstica de Morscher-Bombelli utili-
zada clinicamente desde 1973.

Los factores de edad, enfermedad, peso y
actividad del paciente, tienen necesariamente algdn
efecto, pero el verdadero significado de estas
variables no ha sido evaluado y estudiado todavia.

RESULTADOS CLINICOS CON PROTESIS
NO CEMENTADAS

Mecanismos de fijacion biolégica para implantes
ortopédicos que soportan peso se han desarrollado
como una respuesta a los problemas asociados con
la fijacion por medio del cemento.

Sin embargo, el mejoramiento de las técnicas
de cementacion que incluyen el lavado y cepillado
del canal medular, tapones en el canal, inyeccion
del cemento con pistolas permitiendo llenado
retrogrado y presurizacion, y el cemento de baja
viscosidad, han disminuido en forma apreciable el
porcentaje de aflojamiento.

Por ésto, el éxito clinico de cualquier implante
ortopédico de tipo no cementado debe ser juzgado
en comparacion con las series de resultados que
son obtenidos con las técnicas modernas de
cementacion.

ISOELASTICA (Morscher-Bombelli): Esta prote-
sis esta fabricada de una resina de Poliacetal
(acetal-copolimero), que tiene un modulo de
elasticidad cercano al del hueso, ademads de ser
biologicamente resistente y bien tolerada.

Las bases tedricas son: una mejor y armoniosa
distribucion de las fuerzas transmitidas desde el
implante al hueso y viceversa; y evitando la
concentracion de tension y previniendo la osteope-
nia protectora 6sea debida al desuso; ademas se
piensa que un implante mas elastico absorbe mejor
los implantes de choque que uno rigido.

Al diseno original utilizado desde 1973, se le
adicion6 un eje metdlico mas grueso pues la
movilidad proximal era grande y producia reab-
sorcion osea y aflojamiento.

Resultados clinicos: 40 casos con ultimo
modelo, implantados desde 1977, y comentados
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en reporte de 198316, se consideran evolucionando
sin complicaciones.

MADREPORIQUE (Lord o la de Roy-
Camille): El reporte de Lord?** basado en su
experiencia 1975-1982 con 1500 protesis, muestra
en términos generales con una evaluacion de cinco
anos, unos resultados alentadores: 83% de excelen-
tes y buenos. La evolucion satisfactoria en cuanto
a supresion de dolor, movilidad y capacidad de
caminar se mantienen a través del seguimiento.

La caracteristica original de esta protesis era
de cubrimiento poroso completo, lo que produjo
dos tipos de complicaciones que motivaron su
cambio: una temprana aparicioén de fracturas del
vastago (entre el tercero y cuarto anos), muy
posiblemente debidas a un aflojamiento proximal
de la protesis como consecuencia de reabsorcion
O0sea por movimiento, resultante de un anclaje
distal muy fuerte.

El segundo problema es la dificultad técnica
en extraer este tipo de protesis, pues el hecho de
tener poros en todo el vastago obliga a abrir casi
siempre la diafisis femoral, condicionando para la
cirugia de revision la utilizacion de una protesis
de tallo largo para pasar ¢l defecto en el fémur.

Actualmente un nuevo diseno de esta protesis
esta en el mercado y su analisis clinico no ha sido
publicado en la literatura.

Conceptos similares pueden plantearse en el
caso de la protesis de Roy-Camille.

P.C.A./HARRIS-GALANTE: Estas son prétesis
metalicas con areas para crecimiento 6seo proximal,
localizadas a los lados de la prétesis en la Harris-
Galante (H-G) y circunferencial en la PCA; la H-G
tiene collar medial, la PCA no lo tiene, aduciendo
facilidad para la implantacién inicial; ambas utilizan
un componente acetabular de tipo hemisférico®: 1.

Resultados iniciales de la prétesis H-G son
buenos, y comparables con los obtenidos en las
series de pacientes cementados.

Un reporte multicéntrico escandindvico'? que
evalua la PCA (420 protesis), muestra resultados
preliminares con un seguimiento entre uno y tres
anos. La satisfaccion de los pacientes es del 95%,
y con parametros clinicos de evaluacion concordan-
tes. Lo que se reporta y es diferente comparadas
con las series de cementadas, es la queja de dolor
en el muslo, que es mas molesto durante el primer
ano, y evoluciona a la mejoria sin tratamiento
especial durante el segundo ano.

Esta protesis tiene un componente acetabular
diseriado para permitir un arco de movimiento de
140°, sin problemas de pinzamiento a pesar de
retenerse una buena porcion de cuello femoral.

Protesis cubiertas con Hidroxi-apatita: Aun-
que los reportes solo estan planteados a nivel
experimental, parece que este nucvo sistema de
fijacion basado en mecanismos de union de tipo
quimico, ofrece una nueva alternativa dentro del
estudio de la fijacion biolégica.
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