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PALABRAS CLAVE RESUMEN

Artroplastia de rodilla En este trabajo se realizd un analisis documental enriquecido por
Artroplastia de cadera entrevistas con médicos especialistas acerca de la artroplastia de rodilla
Protesis ortopédicas y de cadera con el fin de identificar los avances mas recientes en estos
Impresién 3D tépicos, asi como los retos y perspectivas futuras que se presentan tanto
Manufactura aditiva en el ambito quirargico como en el desarrollo de los reemplazos
Recubrimientos articulares y sus materiales. México cuenta con una gran experiencia
Auto-lubricantes clinica en la colocacion de protesis para reemplazo articular de rodilla,

cadera, hombro, mano, y tobillo. Asimismo, la experiencia clinica en la
colocaciéon de implantes maxilo- y craneo-faciales es extensa. Sin
embargo, el resultado del Simposio Nacional - Prétesis ortopédicas:
Estatus actual en México (https://protesismexico.com/) mostro que hay
una necesidad imperante de disefiar y fabricar implantes que se adapten
a la poblaciéon mexicana, buscando la personalizacién. Por su parte, en
México, las investigaciones de los materiales para implantes
ortopédicos se encuentran en un estado incipiente, pero con
perspectivas muy prometedoras en disefio y manufactura aditiva de
componentes personalizados, asi como sistemas auto-lubricantes que
prometen mejores resultados en comparacién con sistemas actualmente
ofertados en el mercado. El desarrollo de materiales como polimeros de
ultra alto peso molecular modificados con nanotubos de carbén, asi
como superficies funcionalizadas con recubrimientos a base de carbon
y compuestos tipo diamante, que presentan caracteristicas auto-
lubricantes, podrian incrementar la durabilidad de los implantes,
mejorando la calidad de vida para los pacientes.
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PRESENT & FUTURE CHALLENGES IN KNEE AND HIP IMPLANTS

KEYWORDS ABSTRACT

Knee arthroplasty In this work, a literature analysis complemented by interviews of
Hip arthroplasty, stakeholders and physicians specialized in knee and hip arthroplasty
Total joint replacements was carried out to identify the most recent advances in these topics
3D printing and the challenges and future perspectives that arise both in the
Additive manufacturing surgical field and in the development of total joint replacements and
Surface functionalization their materials. Mexico has plenty of clinical experience in prostheses
Self-lubricating. implantation for knee, hip, shoulder, hand, and ankle joints. Likewise,

the clinical experience in the placement of maxilo- and craniofacial
implants is extensive. However, the National Symposium -
Orthopedic Prosthesis: Current  Status in Mexico
(https://protesismexico.com/) showed an imperative need to
customize and design implants adapted to the Mexican population. In
Mexico, the research of materials for orthopedic implants is in an
incipient stage, but with up-and-coming prospects in design and
additive manufacturing of customized components and self-
lubricating systems promise better results than currently offered
devices. The development of ultra-high molecular weight
polyethylene modified with carbon nanostructures and functionalized
surfaces with carbon-based coatings and diamond-like compounds
that present self-lubricating characteristics could increase the
durability of implants, improving the quality of life for many patients.

En Meéxico existen datos registrados de
pacientes con inicio de enfermedad a los 12
afios de edad [3, 4]. Las enfermedades
reumaticas afectan a aproximadamente 10

1. INTRODUCCION

La artroplastia total de rodilla y cadera (ATR millones de personas en México, siendo la
y ATC, respectivamente) se consideran las AR y la OA las dos més comunes, pues
cirugias més exitosas en ortopedia debido a afectan a 1 y 8 millones de personas
sus resultados notables, ~duraderos y respectivamente. La poblacién mas afectada
reproducibles, que permiten  devolverle por padecimientos artriticos pertenece a
movilidad e independencia a los pacientes niveles socioecondémicos medios y bajos, lo
intervenidos  [1].  Estos procedimientos cual implica altos costos para la Secretaria de
reconstructivos no solo alivian el dolor, sino Salud, cuyo compromiso es garantizar el
que también mejoran la calidad de vida de las acceso a un tratamiento adecuado.

personas afectadas por artritis severa, artritis

reumatoi_de (AR) y ost_eoartritis (CA). Sggl]n La OA es una enfermedad crénica
la Organizacion Mundial de la Salud, mas de caracterizada por mucho dolor e inhabilidad
23 millones de personas viven con AR, y los fisica, afectando principalmente a la rodilla,
expertos predicen que este nUmero se seguido por la cadera, sobre todo en la
duplicara en 2030 [2]. De acuerdo a la poblacion adulta. Este padecimiento con
Asociacion  Mexicana de  Familiares 'y mayor prevalencia y morbilidad en la
Pacientes  con Artritis  Reumatoide poblacién adulta de la tercera edad afecta
(AMEPAR), la AR es una enfermedad que alrededor del 60 % de la poblacién mexicana
predomina en el sexo femenino con un de este grupo; el cual presenta limitacion
promedio de edad a partir de los 45 afios, pero fisica, movilidad reducida y utiliza con mayor

también puede aparecer en pacientes jovenes.
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frecuencia los servicios de salud a nivel
mundial [5]. La prevalencia de OA de rodilla
llega casi al 40 % de la poblacién mundial
entre los 70 y 74 afios de edad [5]. En Canada
se estima que para el 2026, mas de 6 millones
de canadienses padeceran artritis mientras
que en los Estados Unidos de América (EE.
UU.) y se prevé que en el afio 2030 existan
cerca de 67 millones de personas afectadas
por este padecimiento. Los padecimientos
artriticos (artrosis, artritis reumatoide y
artritis postraumatica) han acompafado al ser
humano a lo largo de la historia, siendo
tratados basicamente con medicamentos y
medidas generales paliativas [3]. Sin
embargo, desde hace 70 afios, en el caso de la
cadera, y desde hace 60 afios en el caso de la
rodilla, se iniciaron los disefios modernos de
reemplazos articulares para sustituir estas
articulaciones [3].

El uso de estas protesis a nivel mundial
aumenta afio con afo, reflejando las cifras
descritas para la prevalencia e incidencia de
estos padecimientos. En el afio 2003 se
efectuaron 402,100 artroplastias totales
primarias de rodilla sélo en los EE. UU.; en
2008, el numero ascendia a mas de 630 mil
reemplazos de rodilla implantados [6],
mientras que en 2017 se colocaron 1.6
millones de implantes de rodilla y cadera en
EE. UU. (figura 1) [7] y se estima que para
el afo 2030 el incremento sera del 673 % [3].

En México existen pocas estadisticas, pero
los datos disponibles en la Direccién General
de Informacion en Salud (DGIS) indican que
el nimero de reemplazos articulares de
rodilla es importante (figura 2). Estos
nameros, sin embargo, no reflejan de manera
precisa las necesidades reales del pais que
pueden ser muy superiores, si no el nimero
de intervenciones financiadas por el estado
mexicano para ese afio especifico.
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Figura 1. Artroplastias de rodillay cadera
realizadas en EE. UU. en 2017 [7].
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Figura 2. Numero de artroplastias de rodilla
primarias realizadas en México en hospitales
publicos (DGIS) [8].

De acuerdo a diversos estudios, el 95 % de
estos implantes tiene una durabilidad de
aproximada de 10 afios. Asimismo, varios
registros estadounidenses han confirmado
ahora que la mayoria de las protesis de rodilla
y cadera que se utilizan actualmente pueden
sobrevivir durante mas de dos décadas [1].
Esto depende en gran medida de las
condiciones y la actividad fisica del paciente.
Muchos factores pueden influir en el éxito de
la cirugia de reemplazo articular, incluida la
seleccion del paciente, el disefio de la
prétesis, la extensiébn del dafio en la
articulacion, la precision de la técnica
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quirargica con respecto al equilibrio de los
tejidos blandos y la alineacion de las
extremidades, ademas de la eficacia del
programa de rehabilitacion posoperatoria [1].
En México, la mayoria de los implantes
utilizados por el sector salud son importados.
Aunado al precio elevado de las prétesis y la
dependencia de tecnologia extranjera, hay
una limitacion de los tamafios adecuados para
la anatomia mexicana. Debido a que los
implantes  fueron disefilados para una
poblacion con caracteristicas distintas a la
poblacién mexicana, s6lo algunos de los
tamafios de las protesis se adaptan a la
anatomia del paciente mexicano y en
ocasiones hay que combinar las tallas de los
componentes para un acople correcto, lo cual
no es permitido por todas las compafiias
comercializadoras de implantes; los tamafios
correctos de los componentes promueven una
cinematica adecuada y pueden disminuir el
dolor y la necesidad de revision [9].

El objetivo del presente analisis documental
es identificar los aspectos y avances mas
relevantes e integrarlos en el desarrollo de
implantes ortopédicos (p.ej., rodilla y cadera)
para su uso y aplicacion en México. Este
analisis documental condensa algunos datos y
la opinién clinica de médicos especialistas
participantes en el ler Simposio nacional -
Protesis Ortopédicas en Meéxico: Estatus
Actual, el cual se llevo a cabo de manera
virtual del 21 al 24 de septiembre de 2020.

2. PROTESIS TOTAL DE
RODILLA

La artroplastia total de rodilla (ATR) es una
opcién quirdrgica que reemplaza la
articulacion de la rodilla con componentes
artificiales (implantes metalicos y plasticos) y
que ha demostrado una alta efectividad
mejorando las condiciones fisicas del
paciente. En la artroplastia de rodilla se
reemplaza parcial o totalmente esta
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articulacion; es un procedimiento donde se
extrae el tejido y hueso dafiado de la parte
baja del fémur, la parte superior de la tibia, y
la patela o rotula; estas zonas son
reemplazadas por un implante artificial que se
integra a la rodilla. En general el
procedimiento de colocacion de la protesis
total de rodilla toma en algunos casos ~ 2 h.
El procedimiento incluye la aplicacion de la
anestesia, la incision, el corte en los huesos de
la zona dafada, aplicacion del cemento, la
colocacion de los diferentes componentes, y
el cierre de la incision. La ATR es necesaria
cuando la articulacion de la rodilla esta
desgastada o dafiada a tal grado que la
movilidad es reducida y la persona
experimenta dolor, incluso cuando descansa
[3, 5, 10].

El diagnéstico mas comun para requerir una
ATR es la artritis, especificamente la
osteoartritis. Otras afecciones que causan
dafio severo a la rodilla también incluyen la
artritis reumatoide, la hemofilia, la gota,
trastornos que causan un crecimiento 0seo
inusual (displasias 6seas), muerte del hueso
en la articulacion de la rodilla después de
problemas de suministro de sangre (necrosis
avascular), traumatismo, cancer, deformidad
de la rodilla con dolor y pérdida del cartilago
[5, 11].

El nimero de ATR realizados a nivel mundial
ha experimentado un crecimiento continuo a
lo largo de los afios; en 2011, se realizaron ~
1.324.000 procedimientos de ATR primarios
y de revision en sélo 18 paises [11]. El
nimero de ATR en los EE.UU. se ha
duplicado en los ultimos diez afios [12, 13].
De manera conservadora, el nimero de ATR
primarias probablemente aumentara en un
143 % para 2050, alcanzando alrededor de 1,5
millones de casos/afio solo en los EE. UU.
[14, 15]. Otros paises, como Austria, han
experimentado un crecimiento continuo de
alrededor del 13 % anual entre 2009 y 2015
[16]. En México no hay un registro nacional
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para los pacientes que reciben una protesis de
rodilla. Sin embargo, se estima que las
instituciones de salud publica como el
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales
para Trabajadores del Estado (ISSSTE)
adquieren anualmente un promedio de 700
prétesis de rodilla, todas de fabricacion
extranjera.

El primer  implante  de  rodilla,
especificamente de los condilos femorales,
fue realizado en los afios 40 por Smith y
Petersen quienes disefiaron un modelo
metélico para cubrir los condilos femorales,
mientras que en los afios 50 se realizo el
primer intento para la sustitucion de
plataformas tibiales por McKeever vy
Macintosh [4, 17]. Sin embargo, debido a la
complejidad de la articulacion y sus
movimientos, ambos intentos probaron ser un
fracaso. La historia de las protesis modernas
y exitosas comienza en 1971, cuando
Gunston introdujo una protesis de baja
fricciébn con dos superficies de acero que
articulaban contra una superficie de
polietileno de alta densidad [4]. En 1973 fue
colocada la primera protesis total condilar
disefiada por Install y llamada “rodilla
estabilizadora total condilar posterior”,
disefio en el cual se basan muchas de las
prétesis actuales [17].

Los reemplazos totales de rodilla son
dispositivos ortopédicos que estan disefiados
para ser operativos durante toda la vida del
paciente a partir de la colocacién. Sin
embargo, un ndmero considerable de
implantes experimenta una falla prematura y
necesita ser reemplazado (cirugias de
revision). La vida util estimada para una
rodilla artificial es de 15 a 20 afios, aunque
algunos implantes han mostrado vidas Utiles
mas prolongadas, asi como mas reducidas.
Las estadisticas indican que el 90 % de los
implantes de rodilla sobreviven los primeros
10 afios, mientras que el 80 % de los
implantes sobreviven después de los 20 afios,
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el porcentaje de supervivencia del implante
disminuye significativamente después de ese
tiempo [18]. Una protesis total de rodilla esta
compuesta por tres partes basicas: 1) el
componente tibial del reemplazo de rodilla se
encuentra en la parte superior del hueso de la
espinilla; 2) el componente femoral que
encaja en el extremo del hueso del muslo; 3)
y entre estos implantes metélicos hay un
componente polimérico llamado espaciador
(figura 3) [19]. Asimismo, existe un cuarto
componente que se inserta en la patela. Los
implantes de rodilla tipicos, seleccionados
por el médico cirujano de un rango limitado
de tamafos, requieren cierta adaptacion de los
huesos del paciente a los contornos del
implante.

Fémur (hueso
del muslo)

|

Implante de

‘l
A
( N\ \’,:\ rodiifla artificial

| 8
3 ] Tibia (hueso de
la canilla)
( /
| A
v’ || Rodilla reemplazada
Y‘-‘ e |

Figura 3. Componentes de la protesis total de
rodilla con disefio estandar [20][21]

Hoy en dia, el nimero de modelos existentes
en el mercado es muy elevado. Entre los
principales fabricantes de estas proétesis se
encuentran: Zimmer Biomet, Depuy Synthes
Orthopedics, Smith & Nephew, Inc., Stryker
Orthopaedics y Wright Medical Group. La
prétesis es seleccionada por el cirujano de
acuerdo a las caracteristicas propias del
paciente, como lo son la edad, el peso, el nivel
de actividad fisica, el estado de los ligamentos
y la calidad del hueso [22]. Las protesis de
rodilla estandar estan clasificadas de acuerdo
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a la superficie articular que reemplazan
(unicompartimentales, bicompartimentales o
patelofemoral y tricompartimentales o
protesis total de rodilla), el sistema de fijacion
empleado, y el grado de restriccién mecanica
que ofrecen (prétesis no restringida, protesis
semi-restringida y completamente
restringidas) [6]. La figura 4 muestra las
variaciones de disefio del Modelo Journey 11
de la marca Smith & Nephew en funcion del
grado de restriccion mecanica de la protesis
[23]. El grado de restriccion mecanica afecta
el disefio del componente femoral, del
componente tibial y del espaciador de
UHMWPE.

(" JOURNEY Il TKA
X CR_ BCS

Same
impiant

\_\) ;-7 \g/
N—# \:ﬂ‘}

Q Same
mplant
v JOURNEY LEGION"
Early Intervention ‘ Revision
] -
~4

(mental C

Constraint

Figura 4. Modelo Journey Il TKA de Smith and
Nephew. Bi-Cruciate Retaining Knee System
[23]

Preguntas cruciales en este tipo de cirugias
pueden plantearse, por ejemplo, ¢cuales son
los aspectos principales a considerar para
garantizar la integridad de los componentes
del implante y el bienestar del paciente?, y
¢,qué se puede hacer para mejorar el
procedimiento y el resultado de la cirugia?
Esto se responde en parte con los avances
recientes en el area clinica que se orientan al
desarrollo de procesos quirdrgicos mas
precisos, p.ej., cirugias asistidas con sistemas
y brazos robdticos [24], asi como a la
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personalizacion de implantes que permiten
disefiar componentes especificos a la
anatomia del paciente [25, 26]. Esto ha sido
realizado y reportado utilizando el
procesamiento digital de iméagenes de
tomografia computarizada [27, 28] con la
finalidad de asistir la planeacion de la
intervencion quirdrgica, lo que ha impactado
en la preservacion del hueso femoral a
intervenir y al mejoramiento en la integracion
del hueso cortical de la tibia (o preservar
hueso sano). La personalizacion incluye
también el disefio y desarrollo de las
herramientas y material quirtrgico a la
medida, lo cual permite restaurar mas
adecuadamente la anatomia del paciente, la
posicién central de la articulacion y el
funcionamiento normal de la articulacion.

Otro enfoque esta basado en garantizar la
adaptabilidad del implante en la articulacién
del paciente; esto esta muy ligado con la
resistencia y durabilidad del implante, ya que
una mala alineacion puede causar desgaste
prematuro en las superficies de cada uno de
sus componentes y el dafio del implante. Es
crucial mejorar el balance de tejido, debido a
que esto garantiza el acople y el buen
desempefio del implante a largo plazo, ya que
~ 25 % de las revisiones de rodilla son
debidas a inestabilidad, mala rotacion y mala
alineacion segun lo reportado por Martin
Roche et al. [29] y sus referencias [30, 31].
Otros factores que conllevan a una revision de
implantes de rodilla son infecciones, el
aflojamiento aséptico y fracturas [32]. La
alineacion del implante se realiza eficazmente
a través de su colocacion asegurando la
alineacion y balanceo de esfuerzos en los
ligamentos medial y lateral, en los Gltimos
adelantos, esto se realiza utilizando sensores
de fuerza que monitorean de manera dindmica
este procedimiento [33, 34].
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3. PROTESIS TOTAL DE CADERA

La cadera es una de las articulaciones mas
grandes del cuerpo. Es una articulacion de
tipo rotula. La cavidad esta formada por el
acetdbulo, que forma parte del hueso de la
pelvis. La cabeza femoral es el extremo
superior del fémur, y tanto el acetabulo como
la cabeza femoral estdn cubiertas con
cartilago articular, que amortigua los
extremos de los huesos y les permite moverse
con facilidad. Un tejido delgado Ilamado
membrana sinovial rodea la articulacion de la
cadera; en una cadera sana, esta membrana
produce una pequerfia cantidad de liquido que
lubrica el cartilago y elimina casi toda la
friccion durante el movimiento de la cadera.

La causa méas comun de discapacidad y dolor
cronico de cadera es la artritis. La cirugia de
reemplazo de cadera es una de las
operaciones mas exitosas de toda la medicina
[35]. Los primeros intentos registrados de
reemplazo de cadera ocurrieron en Alemania
en 1891, donde se utilizé el marfil para
reemplazar las cabezas femorales de
pacientes cuyas articulaciones de cadera
habian sido destruidas por tuberculosis [36].
Posteriormente, los cirujanos experimentaron
con la artroplastia interposicional a finales del
siglo XIX y principios del XX, que consistia
en colocar varios tejidos (fascia lata, piel,
submucosa de la vejiga de cerdo) entre las
superficies articulares de la cadera artritica
[36]. En 1925, el cirujano estadounidense
Marius Smith-Petersen cre6 la primera
artroplastia con molde fabricada en vidrio
(Pyrex). A pesar de que el vidrio es un
material biocompatible, no resistio los
esfuerzos de la articulacién de la cadera y se
fracturd; basado en este disefio Marius Smith-
Petersen trabajo con Philip Wiles para
desarrollar el primer reemplazo total de
cadera hecho de acero inoxidable que se
ajustd al hueso con pernos y tornillos [36].
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Desde principios de la década de 1960, las
mejoras en las técnicas y la tecnologia
quirurgica de reemplazo de articulaciones han
aumentado en gran medida la eficacia del
reemplazo total de cadera. Sir John Charnly,
cirujano ortopédico considerado el padre de
la ATC moderna, disefié a principios de la
década de los 60s un reemplazo articular de
cadera que en principio, es idéntica a las
protesis que se utilizan en la actualidad [36].
Las proétesis de cadera constan de cuatro
componentes: un vastago femoral de metal,
una cabeza femoral cerdmica o metalica, un
componente acetabular metalico y  un
espaciador plastico, ceramico o metalico que
se inserta entre la cabeza femoral y el
componente acetabular para permitir un
movimiento suave (Figura 5).

Forro Componente
de plasuco *acetabular -

Cabeza del fémur

> Vastago femoral

Figura 5. Componentes individuales del
reemplazo total de cadera (izquierda),
componentes unidos (centro), protesis colocada
(derecha) [37]

Segun la Agencia para la Investigacion y la
Calidad de la Atencién Médica, cada afio se
realizan méas de 450,000 reemplazos totales
de caderaen los EE. UU. [38]. En México, los
datos no son tan elevados; de acuerdo a la
DGIS, en 2016 se registraron solo 2445
procedimientos para reemplazos totales de
cadera. Sin embargo, se desconoce si dicho
numero obedece a wuna disponibilidad
presupuestal, disponibilidad de recursos
hospitalarios o a un padecimiento real.
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4, MATERIALES UTILIZADOS EN
LA FABRICACION DE PROTESIS

Los materiales utilizados en la fabricacién de
las prétesis han sido los mismos durante mas
de 20 afios (Tabla 1) [39]. A pesar de que en

ambos reemplazos articulares los materiales
han variado poco en esencia, los materiales
seleccionados para cada componente han ido
modificandose con el tiempo basado en los
resultados clinicos obtenidos.

Tabla 1. Biomateriales utilizados en protesis de rodilla y cadera (adaptado de [14] y [37])

MATERIAL

APLICACION

Aleaciones de cobalto
Co-Cr-Mo (fundido)
Co-Ni-Cr-Mo (forjado)
Co-Cr-W-Mo (forjado)

Recubrimientos porosos y componentes femorales y
tibiales de la protesis de rodilla.

Componente femoral y acetabular de la prétesis de
cadera.

TiBAI4V (Ti64)

Componentes femorales de las prétesis de rodilla y cadera
y componentes tibiales, recubrimientos porosos.

Polietileno de ultra alto peso molecular
(ingl. UHMWPE)

Espaciadores para protesis de rodilla y cadera
y componente patelar.

Alumina

Cabeza femoral y espaciador de protesis de cadera

AlUmina/Zirconia

Cabeza femoral de la protesis de cadera y espaciador de la
prétesis de cadera

Hidroxiapatita

Recubrimiento de vastagos femorales

4.1. Materiales metalicos

picaduras y hendiduras, y se considera, en

Hoy en dia, las aleaciones base cobalto y base
titanio son las principales aleaciones
utilizadas en la fabricacion de los
componentes metalicos de ambas protesis
articulares. Por ejemplo, los componentes
femorales de las prétesis de rodilla son
generalmente fabricadas de la aleacion
cromo-cobalto conocida como Vitallium®
que contiene 30 % de cromo, 7 % molibdeno,
cobalto y niquel, entre otros. Este material es
resistente al rayado y tiene una excelente
resistencia al desgaste, posee una alta
resistencia a la corrosion y formacion de
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general, seguro para su uso en reemplazos de
rodilla [13].

La aleacion Ti6Al4V (ELI o grado 23 de
acuerdo a la clasificacion de aleaciones de
titanio) (Ti64) es también utilizada para la
fabricacion de implantes femorales de rodilla.
Esta aleacion es la version de mayor pureza
de Ti64 y tiene una excelente combinacion
entre  resistencia  mecanica, ligereza,
resistencia a la corrosion y tenacidad. Sin
embargo, es menos resistente al desgaste que
las cromo-cobalto y se raya facilmente; por
tal motivo, su uso debe ser valorado para cada
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paciente para el componente femoral. En
cambio, su uso es ideal para los platos tibiales
de la protesis de rodilla, ya que esta aleacion
es mas ligera y su modulo eléstico es mas
cercano al del hueso que el Vitallium®.

Por otro lado, en las protesis totales de cadera
hay maés variacién en cuanto a los materiales.
De los cuatro componentes, el vastago y el
componente acetabular son fabricados con
aleaciones base cobalto y base titanio,
mientras que la cabeza femoral y el
espaciador pueden ser fabricados de
aleaciones base cobalto u otros materiales que
se describirdn més adelante.

Los metales tradicionales para las protesis
totales de cadera son los aceros inoxidables,
las aleaciones de titanio (p.ej., Ti64) v,
principalmente, las aleaciones de cobalto-
cromo-molibdeno. Esta Ultima tiene una
buena resistencia a la corrosion en
comparacion con otros metales, alta
tenacidad, alta resistencia al desgaste y mayor
dureza (HV = 350) que otros metales y
polimeros [40]. La articulacion de metal
sobre metal (MoM metal-on metal) donde
tanto la cabeza femoral como el espaciador
son metalicos, se produce tipicamente a partir
de aleaciones de cobalto-cromo-molibdeno
(CoCrMo), las cuales se componen de 58,9 a
69,5 % de Co, 27,0230 % de Cr,5,0a7,0%
de Mo y una pequefia cantidad de otros
elementos (Mn, Si, Ni, Fe y C) [40]. Ya que
en el vastago no hay un riesgo elevado de
desgaste, este componente puede fabricarse
con Ti64.

4.2.  Materiales polimericos

Las superficies articulares o espaciadores de
las prétesis de rodilla son fabricadas de
polietileno de ultra alto peso molecular (ingl.
Ultra High Molecular Weight Polyethylene -
UHMWRPE), mientras que, en las protesis de
cadera, el espaciador puede ser fabricado de
UHMWPE, CoCrMo, o0  materiales
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ceramicos. EI UHMWPE es un polimero
lineal semicristalino que se ha utilizado
ampliamente en aplicaciones biomédicas en
el campo ortopédico debido a su alta
resistencia al desgaste, bajo coeficiente de
friccion, alta resistencia al impacto,
biocompatibilidad y alta tenacidad a la
fractura [12, 41]. Charnley introdujo
UHMWPE en 1962 para reemplazos totales
de cadera [40]. Este polimero se crea
mediante la polimerizacién de etileno.
Cadenas  excepcionalmente largas de
polietileno forman UHMWPE, y cada
molécula adicional mejora toda la estructura
[42], lo que confiere propiedades fisicas y
mecénicas intrinsecas  extraordinarias
disefiadas para mejorar el rendimiento clinico
del UHMWPE. Desde su introduccion al
campo ortopédico, el UHMWPE ha sido
mejorado constantemente para disminuir su
desgaste, el cual es inevitable debido al
constante movimiento de los componentes
metalicos sobre los espaciadores en ambas
protesis.

Existen varias generaciones de UHMWPE,
cada una de ellas cuenta con mejoras que han
sido comprobadas a nivel clinico. Sin
embargo, estas mejoras en el material ain no
son suficientes para las necesidades
operativas de ambas protesis. Entre los
cambios mé&s destacados se encuentran el
polietileno reticulado, introducido en los afios
70s [43]; el polietileno altamente reticulado,
incluido en los afios 2000s [44], y en los
ultimos afos se ha visto la introduccion de la
vitamina E y diferentes tratamientos térmicos
para disminuir la oxidacion causada por la
irradiacion en el proceso de esterilizacion y
mantener las propiedades mecéanicas del
UHMWPE en su estado virgen [44-47].

4.3.  Materiales ceramicos
En las protesis totales de cadera, hay dos
componentes que pueden ser fabricados con

materiales ceramicos: la cabeza femoral y el
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espaciador. Los materiales cerdmicos se
introdujeron en las protesis totales de cadera
desde hace méas de veinte afios con el fin de
reemplazar al UHMWPE vy evitar el desgaste
de este. Aunque los cerdmicos también
poseen una excelente resistencia al desgaste,
estos se fracturan con facilidad, lo que
conlleva a una seleccion muy cautelosa de los
ceramicos utilizados en esta industria [5].
Hasta el momento, solo hay tres ceramicos
que se han utilizado en la fabricacion de
cabezas femorales y espaciadores, la alimina,
la zirconia y la alumina reforzada con
zirconia.

La alimina se introdujo en los implantes
THA en 1971 por Boutin, quien obtuvo
buenos resultados clinicos al realizar un
acoplamiento de cadera de alumina sobre
alimina [40, 48]. La alimina es una de las
principales cerdmicas utilizadas en ATC,
gracias a sus buenas propiedades tribolégicas
y dureza, lo que significa un bajo coeficiente
de friccion y una alta resistencia al desgaste.
Sin embargo, tiene una resistencia mecanica
baja en traccién. ElI comportamiento de la
alimina estd relacionado con diferentes
aspectos, como la densidad, la pureza y el
tamafio de grano [40]. El dltimo, en
particular, influye en la tasa de desgaste, ya
que disminuye con el tamafio de grano mas
pequefio. Hoy en dia, la alimina conocida
comercialmente como Biolox® forte
(introducida en 1994 por Biomet Zimmer) es
utilizada en reemplazos totales de cadera y
presenta una densidad de 3.98 g/cm® y un
tamafio de grano de 3.2 um [49].

Por otro lado, la zirconia tiene alta tenacidad,
buenas propiedades mecanicas Yy una
excelente resistencia al agrietamiento,
principales razones que hicieron de la
zirconia una alternativa para las protesis
totales de cadera. La primera generacion de
cabezas femorales de zirconia fue fabricada
de zirconia parcialmente estabilizada con
magnesia (MgPSZ) , que no cumplia con los
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requisitos de resistencia al desgaste [40]. Por
lo tanto, los desarrollos posteriores se
centraron en el oxido estabilizador de itrio
(Y-TZP), una cerdmica que estd
completamente formada por granos de
tamafio submicrénico (estandar actual para la
aplicacion clinica) [50]. Y-TZP se compone
de granos tetragonales de tamafo inferior a
0,5 um, cuya fraccion retenida a temperatura
ambiente depende del tamafio, la distribucion
y la concentracion del éxido estabilizador de
itrio [40, 51]. Dichos parametros micro-
estructurales  definen las  propiedades
mecénicas del Y-TZP. Los granos
tetragonales pueden transformarse en granos
monoclinicos, produciendo una expansion de
volumen del 3 al 4%, que es la razon detras
de la tenacidad de la ceramica y su capacidad
para disipar la energia de fractura [40].
Incluso si en la practica clinica las cabezas
femorales Y-TZP sdlo se acoplaron con copas
de UHMWPE, las pruebas realizadas con Y-
TZP frente a alimina arrojaron resultados
positivos; sin embargo, la Y-TZP tiende a
envejecer en presencia de agua, por lo que su
uso a nivel clinico sigue siendo cuestionable
[42].

Finalmente, en la década de 2000, la primera
alimina endurecida con zirconia (ZTA por
sus siglas en inglés) fue introducida
clinicamente con el nombre comercial de
Biolox® Delta; este material proporciona una
elevada resistencia al inicio del agrietamiento
y a la propagacion del agrietamiento [42].
ZTA combina las mejores caracteristicas
tanto de la alumina como de la zirconia: la
resistencia y tenacidad de la alimina y la
excelente resistencia al desgaste, estabilidad
quimica e hidrotermal de la alimina. Sin
embargo, los compuestos todavia exhiben un
envejecimiento significativo atribuible a la
presencia de alimina [52].
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5. RETOS ACTUALES EN
IMPLANTES ORTOPEDICOS

5.1. Retos en la artroplastia de rodilla

5.1.1. Protesis de rodilla para adulto - el
estatus en México

En México, la Guia de Préctica Clinica para
el Tratamiento con Artroplastia Total de
Rodilla estd disefiada para dar atencion a
pacientes de 60 afios de edad con osteoartritis
y dafio estructural severo [3]. El paciente es
candidato a reemplazo articular si presenta
dolor sin mejoria con algun tratamiento,
ademas de presentar  caracteristicas
radiograficas grado 3 y 4 en la escala de
Kellgren-Lawrence [53]. Algunas
contraindicaciones para el reemplazo de
rodilla son, p.ej., condiciones médicas que
representen un procedimiento anestésico no
seguro, malas condiciones de la piel, historial
de procesos infecciosos, enfermedad vascular
severa, artrodesis de rodilla funcional,
artropatia neuropatica, obesidad mérbida y/o
disfuncion mental [5]. De acuerdo a datos
clinicos presentados en el Simposio - Prtesis
ortopédicas, los mejores resultados se
obtienen en pacientes mayores de 60 afios con
deformidad angular menor a 15° de valgo o
10° en varo con un IMC menor a 30. Sin
embargo, para esto se requiere de una
medicion y alineacion precisa de los
componentes, asi como de la fijacion segura
con cemento (polimetilmetacrilato), ademas
de un balance de los tejidos blandos y del
funcionamiento  rotuliano.  Otro  reto
importante  durante el  procedimiento
quirargico es la prevencion de la necrosis
térmica que puede provocar la polimerizacion
del polimetilmetacrilato, proceso en el cual la
temperatura puede alcanzar hasta los 130 °C.
Por otra parte, las protesis que se colocan en
pacientes mexicanos son protesis que fueron
disefiadas de manera estandar (chico,
mediano, o grande) para la anatomia del
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cuerpo de un estadounidense o un europeo, lo
que resulta en una adaptacion del implante y
la remocion de hueso sano y dificultades para
la rehabilitacion del paciente.

5.1.2. Protesis de rodilla para nifio - El
estatus en México

Los implantes para jovenes y nifios todavia se
encuentran en un estado incipiente y el reto
reside en que sus huesos siguen en
crecimiento, lo que dificulta la estrategia para
el éptimo funcionamiento en pacientes que
siguen en desarrollo. Los implantes mas
comunes son componentes femoral y tibial
con un solo grado de libertad. EI componente
tibial se compone de una pieza que tiene un
tornillo ajustable con una rosca, ver Figura 6.
Este mecanismo se ha disefiado para poder
incrementar la longitud de la protesis a
medida que el paciente crece. Lo que implica
que el paciente deba ser intervenido
quirdrgicamente cada vez que se requiera
incrementar la longitud de la protesis
causando dolor; esto sin considerar que se
pueden presentar complicaciones por
infecciones. De acuerdo a la opinion clinica
de los participantes del Simposio Nacional
Protesis ortopédicas: Estatus actual en
México https://protesismexico.com/, hay una
clara necesidad de personalizacion de
implantes y dispositivos para nifios, quienes
presentan diversas lesiones y problemas
causados por osteosarcoma. En el mercado
sOlo existen protesis de este tipo con tamafios
estandar que no han sido disefiadas para la
anatomia del mexicano. Segun datos de la
Secretaria de Salud, en México se registran
alrededor de 100 a 150 casos de osteosarcoma
por afio, siendo el tipo de cancer mas
frecuente en nifios y adolescentes [54].
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U R gy by SILSAN
Figura 6. Implante de Ti64 para reemplazo de
rodilla para nifio (superior) componente tibial y
femoral y (inferior) vastago del componente
tibial para incrementar el tamafio del implante.

5.2. Retos en la artroplastia de cadera

La artroplastia de cadera es un procedimiento
con muy buenos resultados clinicos.
Actualmente, los espaciadores de polietileno
altamente reticulado y los espaciadores
cerdmicos han proporcionado excelentes
resultados a mediano y largo plazo [55]. Por
lo tanto, las nuevas investigaciones se centran
en mejoras funcionales de los resultados
posoperatorios. Los cirujanos de cadera
deben conocer los avances en las técnicas
quirdrgicas y la evidencia detrds de la
selecciéon de implantes y el material de los
espaciadores, asi como la mejora continua en
los resultados funcionales de este
procedimiento para maximizar la longevidad
de las protesis implantadas [56]. Deben
tenerse en cuenta hallazgos como la mejora
en el rango de movimiento (ingl. Range of
Motion - ROM), resultante del uso de cabezas
de 36 mm en comparacion con cabezas de 28
mm, asi como las diferencias en el desempefio
de las protesis derivadas de las diferencias
entre las actividades cotidianas de pacientes
con diferentes diagnosticos [57]. Por ejemplo,
en la regién asiatica, las personas pasan
mucho maés tiempo con las piernas cruzadas,
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en cuclillas y arrodilladas, lo que conlleva a
otro tipo de fallas en los implantes de cadera.
Cuando los pacientes realizan actividades que
aumentan el ROM después de una ATC,
puede producirse un chogque entre el
espaciador y el vastago femoral. En el estudio
realizado por W.Y. Shon et al. [58], se
demostr6 que la aparicién de pinzamiento
(Figura 7) aumenta significativamente si el
diagndstico de revision es dislocacion, si el
componente tiene un diametro exterior
grande o un borde elevado y si el componente
femoral tiene un cuello con borde extendido.
La alta incidencia de pinzamiento después de
una ATC implica que los resultados de los
disefios actuales de reemplazos totales de
cadera carecen de la capacidad para realizar
todas las actividades fisicas diarias [58]. Los
cambios en el disefio del implante (p.ej.,
evitar cabezas con faldon, maximizar la
relacion cabeza-cuello, usar un revestimiento
acetabular biselado y una seccion transversal
del cuello trapezoidal) pueden ayudar a
reducir la prevalencia de pinzamiento [56, 58,
59].

Daito en el
espaciador del
UHMWPE

Daiio en ¢l
espaciador del
UHMWPE y
el véstago
femoral debido
al pinzamiento

Figura 7. Componentes acetabulares y
femorales recuperados de un paciente masculino
de 43 afios que revela dafio en el espaciador de
UHMWPE por impacto entre el borde del
espaciador y el cuello del vastago femoral.
Adaptada de [58, 59]
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En Meéxico, los mayores retos a nivel clinico
son la implementacion de métodos asistidos
con robots (de costo accesible) para realizar
procedimientos quirdrgicos minimos
invasivos. Por otra parte, existen retos a nivel
global en el desarrollo de componentes y
estructuras mecanicamente mas afines al
hueso cortical y trabecular, asi como de
materiales biocompatibles
(polimetilmetacrilato, polietileno de ultra-
alto peso molecular) mas resistentes al
desgaste para su aplicacion en las protesis de
cadera.

5.3.  Avancesy retos actuales en el
desarrollo de materiales para implantes
ortopédicos

5.3.1. Cementos 6se0s

En el caso de protesis para reemplazo total de
cadera, el polimetilmetacrilato (PMMA)
utilizado para fijar el implante (cementado)
ha dado muy buenos resultados, sin embargo
existe evidencia que relaciona la formacion
de particulas (Debris) con el dafio y resorcion
Osea local o general (ostedlisis) [60]. Debido
a esto se han desarrollado prétesis no-
cementadas que han presentado otros
problemas como atrofia cortical, dolor o la
ostedlisis asociada al polietileno de ultra alto
peso molecular utilizado en el implante. En
México, datos recientes indican que existen
pacientes que tienen ambos sistemas de
fijacion para protesis de cadera (cementadas
y no cementadas) [61]. Por su parte, la
funcionalizaciéon de cementos dseos sigue
siendo un tema de investigacion con diversos
enfoques, por ejemplo con la hidroxiapatita
(HA), sin embargo algunos estudios muestran
que cementos no cumplen la resistencia
mecénica minima con la adicion de este
material bioactivo [62]. La disminucion de las
propiedades mecanicas del compuesto estan
relacionadas con la aglomeracion de
particulas de HA. Otras investigaciones
recientes muestran que compuestos de
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PMMA con un contenido de microesferas de
HA de hasta 40 % pueden conservar su
resistencia a la compresion y mejoran la
osteoconductividad [63]. La adicion de HA
para mejorar p.ej. la radio-opacidad de los
cementos 0seos sigue siendo un tema de
interés.

5.3.2. Materiales metalicos

Dos grandes retos han dictado la
investigacion en el ambito de materiales
metalicos: la correcta transferencia de
esfuerzos entre los componentes metélicos y
el hueso, y la toxicidad de iones y particulas
de desgaste metalicos.

Los materiales metalicos tienen un alto
modulo de elasticidad (CoCrMo tiene un
modulo de Young de 240 GPa mientras que
el Ti64 tiene un modulo de 110 GPa), lo que
limita la distribucion de la tension del
implante al hueso (hueso trabecular 3 GPay
hueso cortical 12-17 GPa) [64]. Por tanto, se
estdn desarrollando nuevos componentes
metalicos con menor mddulo elastico y
mayor resistencia a la corrosion y al desgaste
[38]. Un ejemplo es el desarrollo de las
aleaciones base Ti de tipo B con elementos no
citotoxicos y con modulos de elasticidad
(Young) inferiores (alrededor de los 40 GPa).

Entre las aleaciones Ti- mas estudiadas se
encuentran los sistemas TiNb, TiTa, TiNbZr,
TiNbSn [65]. Debido a la novedad de estas
aleaciones, estas se han fabricado mediante
técnicas de manufactura convencional como
la forja y la fundicidn, y muy pocos esfuerzos
para su sintesis o procesamiento se han
llevado a cabo por medio de la Manufactura
Aditiva (MA). Un inconveniente identificado
en las aleaciones Ti-f es su baja resistencia
mecanicay la resistencia a la fatiga, lo que las
hace poco apropiadas para aplicaciones de
carga. Con el propdsito de mejorar este
comportamiento, estudios recientes se han
centrado en desarrollar aleaciones base Ti con
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una matriz de fase [, reforzada con
precipitados o y w, buscando conservar su
modulo de Young [66]. Debido a la resorcion
Osea causada por la inadecuada transferencia
de esfuerzos de la protesis hacia el hueso, es
crucial que el mddulo de Young de estos
sistemas de aleacion permanezca en el rango
de 10-30 GPa. Teniendo esto en cuenta, se
podria disefiar una aleacion que se adapte al
comportamiento  mecanico buscado de
acuerdo a la aplicacion del implante metalico
[38, 67—70].

Hasta el momento, existen muy pocos
estudios que aborden el disefio y evaluacién
de las aleaciones P-Ti en aplicaciones
biomédicas [71]; en este sentido, es crucial
definir los pardmetros de procesamiento, las
propiedades de composicion,  micro-
estructurales y mecénicas que gobiernan la
biocompatibilidad, osteointegracion,
corrosién 'y desgaste para garantizar el
desempefio de los biomateriales metalicos.

Por otro lado, a pesar de que la aleacion
CoCrMo tiene una alta resistencia al desgaste,
en los implantes de cadera MoM puede haber
desprendimiento de particulas de desgaste de
esta aleacion, las cuales son transferidas al
liquido sinovial donde son capaces de migrar
a la sangre [40]. El cobalto y el cromo estan
presentes en el medio ambiente y en los
alimentos y son necesarios para los seres
humanos como oligoelementos en el cuerpo,
pero son tdxicos en concentraciones elevadas
[38]. Hay poco conocimiento sobre los
efectos del Co y Cr circulantes en la sangre;
los cuales pueden afectar principalmente
funciones bioldgicas y celulares con efectos
potenciales sobre el sistema inmunoldgico,
mutagénesis y carcinogénesis [38]. Aunado a
esto, las grandes diferencias entre el médulo
elastico de esta aleacion y el mddulo elastico
del hueso demuestran la necesidad de buscar
materiales alternativos.

Otro ejemplo claro es el esfuerzo por
reemplazar al Ti64, que a pesar de ser el
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biomaterial metalico mas aceptado, ha
generado algunos problemas debido a la
liberacion de iones Al y V, los cuales han sido
asociados con el desarrollo de Alzheimer y
neuropatias [38]. Ademas, la poca resistencia
al desgaste de Ti64 conduce a la produccion
de particulas que se han vinculado con una
mayor susceptibilidad a las convulsiones
[71]. Sin embargo, dado que la vida util de un
implante metalico oscila entre los 10 a 20
afios dependiendo de su manufactura,
material, afectacion del paciente y el uso de la
misma, sus periodos de evaluacion para
determinar los efectos secundarios son
también estudiados en periodos de tiempo
similares.

Como alternativas para mejorar la
biocompatibilidad del Ti64, algunas partes de
los implantes actuales han sido protegidos
con recubrimientos cerdmicos; sin embargo,
esto no resuelve completamente el problema
al existir secciones del mismo que no pueden
ser protegidas por su funcionalidad [72 -74].
Existe una continua investigacion de nuevas
aleaciones metalicas para su aplicacion en
prétesis para  obtener una  mejor
biocompatibilidad junto con propiedades
mecanicas superiores.

5.3.3. Materiales poliméricos

El UHMWPE sigue siendo la primera
eleccion para superficies articulares de
prétesis de rodilla gracias a sus buenas
propiedades mecanicas y su alta resistencia al
desgaste. Asimismo, este material es uno de
los mas comunes para la fabricacién de
espaciadores de protesis totales de cadera
(MoP - metal sobre plastico). Sin embargo, el
aflojamiento aséptico como resultado de la
osteolisis relacionada con los residuos de
desgaste de UHMWPE es una de las causas
de falla en los reemplazos totales de
articulaciones (tanto en cadera como en
rodilla) modernos [43, 75-78], lo que limita
la longevidad del implante [12].
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Algunas investigaciones recientes estan
dedicadas a la modificacion del UHMWPE
con materiales reforzantes, p.ej., nanotubos
de carbono, nano-plaquetas de grafeno y
oOxidos de grafito y grafeno, que le confieren
la capacidad auto-lubricante del material,
mejora en su resistencia al desgaste [79-81],
y reduce el envejecimiento (por oxidacion)
del material [82-91]. Recientemente se ha
mostrado que superficies auto-lubricantes
como recubrimientos tipo diamante (ingl.
Diamond Like Carbon - DLC) o carburos de
Ti, p.ej., c-TiC presentan un bajo coeficiente
de friccién. El uso de pares triboldgicos de
polietileno reforzado con nanotubos de
carbono (UHMWPE-MWCNTSs) contra

recubrimientos como c-TiC podria permitir
disminuir el desgaste del polimero. En un
estudio donde se analizé en un tribémetro tipo
pin-on-disc el desgaste de UHMWPE-
MWCNT contra una superficie recubierta de
c-TiC sin lubricantes, hubo una reduccion
hasta en un 43.7 % en comparacién con un par
de referencia donde se no incluyen estos
sistemas a pesar de que la rugosidad (Ra) del
recubrimiento era ligeramente mas elevada
que la sugerida para los implantes de rodilla
en norma ASTM F2083 [92]. La Tabla 2
muestra la comparacion de este sistema
tribolégico con el UHMWPE sin refuerzo
cuando se desgasta contra una superficie de
acero y una superficie recubierta con la
superficie lubricante de c-TiC.

Tabla 2. Pérdida de peso y de volumen del sistema UHMWPE-MWCNTSs vs. ¢-TiC después de 400,000
ciclos en pin-on-disk bajo movimiento reciprocante de 90° con 1 N de carga normal y 2 Hz sin medio

lubricante
Peso Volumen
Par tribol6gico perdido perdido Mejora en el desgaste Volumen desgastado/Nm
(mg) (um?)
UHMWRPE vs . . UHMWRPE vs. acero:
acero 1.9 959,290 Sistema de referencia 6.056x107 mm3/Nm
I\ljl\Tv'\CA:KIV'II?sI,Evs 12 623.274 35.03 % - comparado con MWCNT-UHMWPE vs.
acero ' ' UHMWPE-acero acero: 3.935 x107 mm3/Nm
43.7 % - comparado con
I\L/JI\Tv,\é\IQV'II?sE\_/s 0.7 540.346 UHMWPE-acero MWCNT-UHMWPE vs. c-
C-TiC : : 13.31 % - comparado con TiC: 3.4113 x107 mm3/Nm
UHMWPE-MWCNTs-acero

5.3.4. La Manufactura Aditiva para el
disefio de protesis ortopédicas

Otros desarrollos recientes de materiales
estdn enfocados a la personalizacion de
implantes para rodilla y cadera a través del
disefio y de la implementacion de nuevos
procesos de manufactura, p.ej. la MA mejor
conocida entre la comunidad como impresién
en 3D [26, 93]. La MA, engloba un conjunto
de tecnologias que permite la construccion de
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un objeto tridimensional de practicamente
cualquier forma a partir de una modelo digital
(ver Tabla 3).

En particular, la MA se ha aplicado a varios
sectores  industriales incluyendo la
manufactura de implantes ortopédicos. De
hecho, en 2010 la agencia de administracion
de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.
(ingl. Food and Drug Administration - FDA)
aprobo el primer implante metalico producido
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por MA, y a la fecha se han aprobado mas de
100 implantes distintos producidos por
tecnologias aditivas que van desde craneales,
cadera, rodilla y hasta columna [94]. Lo que
deja claro que actualmente la MA es apta para
la produccion de dispositivos médicos, visto

que la FDA en el afio 2017 publico una
primera version de directrices para el uso de
la MA en la produccién de dispositivos
médicos [95].

Tabla 3. Clasificacion de procesos y tecnologias de manufactura aditiva de acuerdo a la sociedad

americana de pruebas y materiales (American Society for Testing and Materials ASTM) adaptado de [96]
Categoria Tecnologias Ventajas / Desventajas
T | Fotooolimerizacién e Alta velocidad de construccion
\ P e SLA e Buena resolucion
-— e DLP e Curado con forma de l&ser
U Vr?;-to olvmerization e CLIP e Alto costo de los consumibles y
photopoly materiales
A N Inyeccion de material . e Impresion multi-material
f e Polyjet L
. _ _ o« MIP e Buen gcabado su_perflglal _
Q Material Jetting (MJ) e  Materiales de baja resistencia
1 Extrusion de Material e  Extrusor poco costoso
e FDM - . .
e FFF e  Impresion multi-material
_ /| Material Extrusion e ADAM e Resolucién limitada
e (ME) e Pobre acabado superficial
_ . e Impresion de objetos a todo color
Inyeccion de o i
. e Requiere infiltracion durante el
e aglutinante * M posprocesamiento
- Binder Jetting (B) e SR e Amplia gama de materiales
- g e  Grandes porosidades
Fusion de cama de e SLS e Gran exactitud y detalle
polvos e SLM e Piezas completamente densas
# . DMLS e Altaresistencia
Powder Bed Fusion e EBM e Reciclado de polvo
(PBF) e Estructuras de soporte y anclaje
e Altatasa de dep6sito comparado
- Depdsito por energia e LENS con procesos de cama de polvos
B, directa e Reparacion de partes
s e EBAM q =
[ _ e LMD-w esgast_a,das/danada_s
Direct Energy o WAAM e Impresion de materiales
i Deposition (DED) funcionales
e Requiere pos-procesamiento
44
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Laminacion de hojas

e  Buen acabado superficial
e Bajo costo de material, equipo y

e LOM
] ] e UAM proceso )
Sheet Lamination (SL) e  Puede presentar delaminado y
desajuste
Ventajas: . Menor desperdicio: permite el uso
_ - eficiente de materiales hasta en un 90% en la
° Disefiar con alta complejidad: mayoria de los casos, es necesario observar la

libertad de disefio en partes con geometrias
complejas y nuevos materiales, ideal para el
disefio de implantes biomiméticos complejos,
sin olvidar que se deben tomar en
consideracién los limites e implicaciones de
cada tecnologia (Tabla 3).

. Acelerar el tiempo de
comercializacion y los ciclos de innovacion:
ofrece una alternativa mas rapida para pasar
del concepto a la produccién, ademéas de
reducir el tiempo y costo para el disefio,
desarrollo y prueba de productos.

. Reduccion de pasos de produccion:
reduce la necesidad de grandes lineas de
manufactura, ya que elimina la necesidad de
algunos procesos, por lo tanto también
disminuye el costo de manufactura.

. Mejora de desempefio  por
optimizacion: se pueden disefiar piezas con
nuevas propiedades, caracteristicas 0
materiales que permitan mejorar Su
funcionalidad en servicio.

. Perfecto para la personalizacién
masiva:  su  flexibilidad para la
personalizacion, la hacen dptima para lotes de
produccién pequefios de componentes vy
piezas de alto valor agregado.
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tecnologia y el material a utilizar para evaluar
su eficiencia.

. Cadena de suministro mas corta:
reduce la cantidad de proveedores al hacer
posible que la produccion se realice en sitio
de baja demanda, interaccién directa entre
cliente y fabricante.

. Nuevos modelos comerciales: partes
0 productos completos pueden construirse
bajo demanda, cuando y donde es necesario,
teniendo enormes implicaciones sobre como
los fabricantes disefian, construyen y venden
sus productos, se reduce necesidad de
transporte, almacenamiento y costos de
servicios.

Con el uso de la manufactura aditiva (MA) es
posible disefiar y fabricar protesis especificas
y hechas a la medida para cada paciente, las
cuales se adaptan a una anatomia Unica, lo
que promete mejores resultados, corrigiendo
de manera méas confiable los problemas de
alineacion dentro de la rodilla gracias a las
guias de corte disefiadas al mismo tiempo que
la protesis, y también evitando la eliminacion
innecesaria de hueso sano (Figura 8) [6, 39].
Asimismo, el desarrollo de la MA ha
permitido el disefio y fabricacion de
armazones porosos  cuyas aplicaciones
pueden ser como alternativa al uso de
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cementos acrilicos para la fijacion de las
prétesis (osteointegracion) [97] asi como la
adaptacion de las propiedades mecénicas de
las aleaciones utilizadas para la manufactura
de estos componentes con valores mas afines
a los valores del hueso cortical y trabecular
[98, 99].

Implante
femoral ") Espaciador de
i
personalizado _ UHMWPE
tibial

Figura 8. Protesis de rodilla de Conformis
disefiada a medida para un paciente especifico
[39]

,,,,,,,

La Figura 9 muestra algunos prototipos de
componentes femorales y tibiales para
proétesis de nifio que fueron impresos en acero
inoxidable usando la tecnologia de fusion de
cama de polvos asistida por laser. Sin
embargo, a pesar del potencial y del interés
encontrado en la MA de materiales para su
aplicacion en implantes, todavia hay retos a
vencer, principalmente los costos elevados de
inversion de la tecnologia, la optimizacion de
los procesos de manufactura para lograr
implantes con propiedades confiables,
reproducibles y biomiméticas con el tejido
0seo circundante que busca reemplazar, asi
como de la materia prima que se utiliza y que
en algunos casos debe ser importada, ademas
de las consideraciones técnicas que han sido
emitidas por las agencias reguladoras, p.ej.,
FDA [95].

§ -commo

Figura 9. Proyecto de disefio y fabricacion de prétesis de rodilla para

nifio por MA en el Consorcio

CONACYT en Manufactura Aditiva (CONMAD).

5.4. Elfuturo de los implantes
ortopédicos en México

En cuanto al estado actual en México, se
puede ver que las instituciones publicas y
privadas tienden, en su mayoria, a utilizar
implantes de origen estadounidense o
europeo. Los criterios de esta seleccion son
principalmente la calidad y la responsabilidad
que conlleva el médico en este proceso.
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Implantes de baja calidad o dudosa
procedencia, con pocos datos clinicos,
pueden causar dafio al paciente. Por otra
parte, de acuerdo a las presentaciones del
Simposio - Protesis Ortopédicas: Estatus
actual en México
https://protesismexico.com/, se puede
constatar que solo una pequefiisima fraccion
de los implantes que se utilizan en México
(p.ej., implantes maxilofaciales, protesis de
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rodilla o cadera para nifios) se fabrican y/o se
personalizan en el pais en afios recientes. En
otros casos algunos implantes son disefiados
en México y se manufacturan en el extranjero,
incluyendo aquellos fabricados por MA.
Recientemente, el Consorcio CONACYT en
manufactura aditiva (CONMAD,
http://lisma.com.mx/), ha enfocado sus
esfuerzos en el desarrollo de lineas de
investigacion ~ orientadas  al  disefio,
manufactura y proteccion de superficies de
implantes metélicos y cerdmicos, a través de
la  colaboraciébn  multiinstitucional vy
multidisciplinaria de centros de
investigacion, hospitales y empresas del
sector medico. Uno de estos esfuerzos, es el
disefio y fabricacion de una prétesis de cadera
para adultos mediante MA (ver Figura 10).

I ,
Figura 10. Prototipo impreso mediante

impresion 3D para cadera (medio) y recubierto
con ceramico bioactivo mediante proyeccion
térmica (derecha), fuente: Direccién de
Materiales Avanzados CIATEQ A.C.

La proétesis en desarrollo, busca incluir
estructuras celulares periddicas que le
confieran propiedades mecénicas similares al
hueso sin comprometer su desempefio en
servicio. De esta forma, el modulo de Young
del componente seria mas afin al del hueso,
mejorando la transferencia de esfuerzos y
evitando la reabsorcion Osea. Este es un
desarrollo liderado por el CIATEQ A.C. en
conjunto  con instituciones  médicas
nacionales. A pesar de estos ejemplos y otros
desarrollados en el pais, los esfuerzos ain son
incipientes y brindan la oportunidad de
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continuar investigando y mejorando los
materiales utilizados en la fabricacion de
implantes, ademas de desarrollar las
metodologias dptimas para la manufactura de
implantes 'y los procesos para la
conceptualizacion 'y disefio hechas en
México. En este camino el trabajo
colaborativo e interdisciplinario entre la
academia, la industria, el gobierno y la
sociedad, son inevitables. Nuevos conceptos
de trabajo y proyectos de desarrollo
tecnologico nacional que integren las
capacidades de disefio, creadores de software
y los centros de investigacion con sus
departamentos de manufactura y sus procesos
de maquinado convencional e impresion 3D
seran también necesarios. A su vez, todos
estos enfoques deberdn moverse bajo la
sombra de las regulaciones internacionales de
calidad de materiales y sistemas (ISO,
ASTM), asi como de los controles sanitarios
mexicanos de la COFEPRIS (Comisién
Federal para la Prevencién de Riesgos
Sanitarios).

6. CONCLUSIONES

En el mundo y en México, existe un fuerte
problema de salud asociado a trastornos
musculo-esqueléticos que causan lesiones
severas en las articulaciones de la rodilla y
cadera, lo que conlleva a la necesidad de
colocar implantes ortopédicos. Ademas, se
espera un incremento en el uso de estos
reemplazos articulares debido a
padecimientos que afectan a nifios, jovenes, y
adultos.

Aunque los primeros resultados de la ATC y
ATR fueron decepcionantes, se han
producido avances constantes en las Gltimas
décadas. Estos avances han permitido tanto el
perfeccionamiento de la técnica quirdrgica
como el desarrollo tecnoldgico con respecto
al disefio de los dispositivos y los materiales
para la fabricacion de protesis con el fin de
proporcionar una técnica reproducible que
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ofrezca un buen rango de movimiento,
estabilidad y, lo mas importante, una vida util
adecuada. A medida que disminuya la edad
promedio de quienes se someten a artroplastia
de cadera y rodilla, estas consideraciones
seguiran siendo de gran valor para aumentar
la longevidad del implante en pacientes muy
activos. Actualmente, la ATC y la ATR son
cirugias que han marcado la historia médica
moderna y los resultados clinicos de los
ultimos 30 afios han demostrado que la ATC
y la ATR son técnicas quirirgicas exitosas
para el tratamiento de afecciones
degenerativas. El futuro de la ATC y la ATR
debe centrarse no solo en la mejora de la
funcién fisica, sino también en la calidad de
vida del paciente, lo que conlleva a cambios
en el disefio de protesis a nivel geométrico,
estructural, acabado superficial, y uso de
mejores materiales.

Los retos identificados en los materiales
utilizados para implantes ortopédicos estan
asociados al desgaste y corrosion que sufren
en el cuerpo. Por lo tanto, es necesario la
mejora de la resistencia a la abrasion de
cementos 0seos, asi como su modificacion
con elementos bioactivos como la
hidroxiapatita para que sea visible a los rayos
X. Asimismo, se requiere mejorar la
resistencia al desgaste y al envejecimiento
por oxidacion del polietileno de ultra-alto
peso molecular utilizado en los reemplazos
articulares. La mejora de los materiales
poliméricos con aditivos base carbén (grafito,
nanotubos, grafeno, etc) que son lubricantes
solidos naturales, asi como el desarrollo de
superficies auto-lubricantes como
recubrimientos tipo diamante (DLC) o
carburos parecen ser una alternativa
prometedora, ya que ademas de reducir el
desgaste del espaciador, los nanotubos, en
especifico, también ayudan a combatir el
envejecimiento por oxidacién del UHMWPE.
Con esto se podrian reducir los casos de
ostedlisis y aflojamiento aséptico de los
implantes causados por las particulas (Debris)
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de polietileno. Por su parte, la liberacion de
iones causada por la corrosion a largo plazo
de los componentes de las aleaciones
metalicas de los implantes debe ser
seriamente considerada y evaluada.

A nivel internacional, la tendencia hacia la
personalizacion de protesis permitira evaluar
si la adecuacion de las protesis a la anatomia
de cada paciente les da una mayor vida
operativa y mejora en su funcion. Dentro del
ambito de la personalizacion de protesis, un
gran reto a abordar serd la adaptacion del
modulo eléstico de los materiales metalicos
utilizados para la fabricacién de implantes
(componentes femorales vy tibiales de la
prétesis total de rodilla y vastago vy
componente acetabular de la protesis total de
cadera y ATC), para que sea mas afin al
moédulo elastico del hueso cortical vy
trabecular. Asimismo, la manufactura aditiva
(impresion 3D) podria convertirse en la
tecnologia clave para re-disefiar las proétesis
que son completamente densas, migrandolas
hacia sistemas de estructuras celulares o
trabeculares.

En el simposio protesis ortopédicas: Estatus
actual en México https://protesismexico.com/
se pudo ver que existen diversos dispositivos
de materiales metélicos y poliméricos
ampliamente aceptados, certificados vy
autorizados para su aplicacién en implantes y
prétesis ortopédicas. Asimismo, se pudo ver
que, a excepcion de algunos desarrollos, la
mayoria de las protesis ortopédicas son
importadas, y uno de los retos mas grandes es
el desarrollo de protesis disefiadas para la
anatomia del mexicano que cumplan con los
estandares internacionales de calidad (ISO y
ASTM) ademés de cumplir con las
regulaciones sanitarias del pais. Esto a su vez
debe realizarse considerando la opinion
clinica de médicos traumatdlogos vy
ortopedistas.
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