
M. en I. César Eduardo Cea Montufar
Estado del arte de dispositivos microsimuladores

Estado del arte de dispositivos microsimuladores

M. en I. César Eduardo Cea Montufar
ccea@ipn.mx

Dr. Enrique Hernández Sánchez
enriquehs266@yahoo.com.mx

Dr. Erasto Vergara Hernández
evergarah@ipn.mx

Carlos Eduardo Flores Zepeda
carloseduardo @live.com.mx

Instituto Politécnico Nacional
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Resumen

En este presente trabajo se realizó una investigación del estado del arte acerca de
dispositivos microsimuladores protésicos para el análisis de biomateriales en conjunto
con tejidos orgánicos, ası́ como también los métodos de caracterización para pruebas
de biomateriales.
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Introducción
Una prótesis es un dispositivo que permite a una persona que ha sufrido la pérdida total o parcial o el
desgaste de una parte de su cuerpo pueda ser compensada. Estas abarcan una amplia gama ya que
pueden ser desde simples accesorios para relleno de zapato hasta una pierna completa prostética.
Existen diferentes tipos de prótesis entre los que podemos encontrar las prótesis metálicas, cerámicas,
poliméricas o una combinación de ellas. Pero independientemente de los materiales que se utilicen
para la fabricación de las prótesis, estas serán susceptibles de experimentar desgaste, liberando
partı́culas, de los materiales que están construidas, al tejido circundante, el cual puede causar daño e
incluso provocar aflojamiento y la necesidad de una cirugı́a prematura de recambio. Por lo tanto, es
necesario evaluar su resistencia al desgaste, para poder estimar el tiempo de vida útil que tendrı́a una
prótesis construida con dichos materiales una vez que ha sido implantada. [1]
Para evaluar la resistencia a desgaste de los materiales para fabricación de prótesis, se han desarrollado
diferentes metodologı́as, las cuales evalúan indirectamente la capacidad de los materiales para soportar
el desgaste y ası́ estimar el tiempo de vida útil de las prótesis.
Microsimuladores Protésicos
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Los microsimuladores protésicos son pequeños mecanismos creados para estudiar cómo se comportan
las prótesis a determinados factores y exigencias con tal de verificar la durabilidad y calidad del
implante.
Este tipo de simuladores proporcionan mucha información ya que reproducen escenarios de carga
variables y movimientos en las superficies de contacto de la prótesis en condiciones extremas o
imitando las condiciones de trabajo cotidiano, es por esto que se ha convertido en una herramienta
vital para áreas de investigación donde se requiere poder comprobar la seguridad del implante
minimizando riesgos y mejorar el diseño de las nuevas prótesis con la utilización de nuevos materiales.
[2]
Existen diferentes equipos para simular las condiciones de operación de las prótesis articulares, pero
debido a que la información es reservada por los laboratorios, no hay muchos datos detallados sobre
los tipos de simuladores y cómo funcionan, pero en general hay tres grandes tipos:
- Simuladores de resistencia. En estos simuladores se comprueba la resistencia mecánica y la fatiga de
cada uno de los componentes de la prótesis, por separado o en conjunto. Para aplicar las condiciones
de carga y movimiento se suele seguir la norma ISO 7206. [3]
- Simuladores de desgate. Son mecanismos mucho más complejos que estudian el desgaste de los
materiales haciendo que rocen, imitan los movimientos y la distribución de cargas con tal de analizar el
desgaste de la prótesis en condiciones más reales. Se ensaya la prótesis con determinadas condiciones
dinámicas, cinemáticas y quı́micas siguiendo la norma ISO 14242. [3]
- Simuladores de corrosión. Mediante una celda electroquı́mica se puede analizar la corrosión que
sufren dos metales distintos inmersos en un ambiente corrosivo. En el caso de la prótesis se estudia la
corrosión que sufren los distintos componentes en contacto con medios acuosos como, por ejemplo,
el lı́quido sinovial del cuerpo humano, para los ensayos de prótesis se utiliza el suero fetal bovino,
según la ISO 14242. [3]
Pruebas de Caracterización para Análisis de Biomateriales
La caracterización evalúa muchas propiedades materiales de diferentes dispositivos. ISO 10993-1
define seis categorı́as diferentes de propiedades que se evalúan.
En la selección de los materiales que se utilizarán en la fabricación del dispositivo, la primera conside-
ración debe ser la idoneidad para el propósito teniendo en cuenta las caracterı́sticas y propiedades del
material, que incluye quı́micos, toxicológicos, propiedades fı́sicas, eléctricas, morfológicas y mecánicas.
[4]
Para enfatizar aún más estas pruebas requeridas, ISO 10993-18 establece que la caracterización
quı́mica de los materiales de los que está hecho un dispositivo es un primer paso necesario para
evaluar su seguridad biológica. La Parte 18 deja en claro que esta prueba es necesaria y requerida,
pero qué pruebas deben realizarse no está tan claro.
La caracterización quı́mica se requiere para evaluar productos quı́micos potencialmente lixı́viales y su
biodisponibilidad, mientras que la caracterización mecánica / fı́sica aborda funcionalidad y seguridad.
La caracterización morfológica examina la superficie de materiales en un esfuerzo por explicar o
predecir la interacción material entre el dispositivo y el tejido.
Las pruebas pueden llevarse a cabo directamente en muestras de material o en extractos de material
preparados en condiciones especificadas. Estas pruebas proporcionan información extremadamente
valiosa para establecer la seguridad de los materiales y la biocompatibilidad. QCM-D es usado para
analizar las propiedades quı́micas y viscoelásticas, tiene la ventaja de permitir análisis no invasivos en
tiempo real, Además de su capacidad para monitorear dinámicamente procesos de adhesión celular
[5]. Aunque hay una variedad de métodos disponibles para estudiar la adhesión celular, por ejemplo,
conteo celular directo, observación morfológica a través de microscopı́a óptica o de fluorescencia, y la
investigación de la fuerza de adhesión celular a través de la centrifugación [6]. La medida en que un
material necesita ser caracterizado depende del tipo de material, el uso final del dispositivo y la función
del material dentro del dispositivo. Cuanto más crı́tico sea el papel del dispositivo y más importantes
sean las propiedades de sus materiales para el rendimiento del dispositivo, más detallado debe ser el
programa de caracterización [7].
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La migración de componentes materiales, contaminantes o productos de descomposición a un paciente
puede tener efectos biológicos. La lixiviación de estos mismos productos quı́micos puede afectar
negativamente la funcionalidad del dispositivo al alterar sus propiedades fı́sicas y mecánicas.
Antes de realizar cualquier prueba quı́mica o fı́sica es muy importante contar con información precisa
sobre la fabricación y producción del material. Si el material es polimérico, entonces la información
sobre la sı́ntesis del propio polı́mero es importante. Para los biomateriales poliméricos, la información
importante incluye lo siguiente: (1) una descripción de los monómeros utilizados en la polimerización, (2)
disolventes utilizados en la sı́ntesis y (3) aditivos especiales que se han agregado durante la producción
del material. Para dispositivos con funciones más crı́ticas o contacto prolongado con el tejido, la
información sobre el proceso de esterilización es importante [4].
Principios de Métodos Comunes para la Caracterización de Biomateriales

Ángulos de contacto: La humectación lı́quida de las superficies se utiliza para estimar la energı́a de
las superficies, miden directamente la humectabilidad de la superficie y sondean indirectamente la
energı́a de la superficie, la rugosidad, la heterogeneidad, la contaminación y la movilidad molecular. [7]
ESCA (XPS): Los rayos X inducen la emisión de electrones de energı́a caracterı́stica, analiza a aproxima-
damente 10 nm y proporciona información sobre los elementos presentes, sus concentraciones y sus
entornos de enlace.
Auger Electron Espectroscopia: Un haz de electrones enfocado estimula la emisión de electrones Auger
SIMS: El bombardeo de iones pulveriza iones secundarios de la superficie, proporciona información cua-
litativa sobre la composición atómica y molecular con alta sensibilidad analı́tica y excelente resolución
espacial.
FTIR-ATR: La radiación IR se adsorbe y excita las vibraciones moleculares [8].
STM: Medición de la corriente de túnel cuántico entre una punta de metal y una superficie conductora
SEM: La emisión secundaria de electrones inducida por un haz de electrones enfocado es fotografiada
espacialmente, proporciona una imagen de alta resolución de la superficie. En materiales aislantes, se
requiere recubrimiento metálico y la imagen es en realidad de la superficie de recubrimiento, no del
material subyacente [1].
Conclusiones
Hay una variedad de técnicas disponibles para realizar la caracterización quı́mica y de materiales y
existen diferentes equipos para simular las condiciones de operación de las prótesis articulares, sin
embargo, ninguno que permita evaluar simultáneamente la resistencia a desgaste de los materiales, y
el efecto que las partı́culas de desgaste tienen sobre los tejidos circundantes de los mismos.
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