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Resumen

En este presente trabajo se realizé una investigacion del estado del arte acerca de
dispositivos microsimuladores protésicos para el analisis de biomateriales en conjunto
con tejidos organicos, asi como también los métodos de caracterizacidén para pruebas
de biomateriales.
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Introduccion

Una protesis 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 proétesis entre los que podemos encontrar las prétesis metalicas, ceramicas,
poliméricas o una combinacién de ellas. Pero independientemente de los materiales que se utilicen
para la fabricacion de las protesis, estas seran susceptibles de experimentar desgaste, liberando
particulas, de los materiales que estan construidas, al tejido circundante, el cual puede causar dafio e
incluso provocar aflojamiento y la necesidad de una cirugia prematura de recambio. Por lo tanto, es
necesario evaluar su resistencia al desgaste, para poder estimar el tiempo de vida til que tendria una
protesis construida con dichos materiales una vez que ha sido implantada. [1]

Para evaluar la resistencia a desgaste de los materiales para fabricacién de proétesis, se han desarrollado
diferentes metodologias, las cuales evaltan indirectamente la capacidad de los materiales para soportar
el desgaste y asi estimar el tiempo de vida Util de las prétesis.

Microsimuladores Protésicos
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Los microsimuladores protésicos son pequefios mecanismos creados para estudiar como se comportan
las protesis a determinados factores y exigencias con tal de verificar la durabilidad y calidad del
implante.

Este tipo de simuladores proporcionan mucha informacién ya que reproducen escenarios de carga
variables y movimientos en las superficies de contacto de la proétesis en condiciones extremas o
imitando las condiciones de trabajo cotidiano, es por esto que se ha convertido en una herramienta
vital para areas de investigacién donde se requiere poder comprobar la seguridad del implante
minimizando riesgos y mejorar el disefio de las nuevas prétesis con la utilizacion de nuevos materiales.

(2]

Existen diferentes equipos para simular las condiciones de operacién de las protesis articulares, pero
debido a que la informacién es reservada por los laboratorios, no hay muchos datos detallados sobre
los tipos de simuladores y como funcionan, pero en general hay tres grandes tipos:

- Simuladores de resistencia. En estos simuladores se comprueba la resistencia mecanica y la fatiga de
cada uno de los componentes de la protesis, por separado o en conjunto. Para aplicar las condiciones
de carga y movimiento se suele sequir la norma ISO 7206. [3]

- Simuladores de desgate. Son mecanismos mucho mas complejos que estudian el desgaste de los
materiales haciendo que rocen, imitan los movimientos y la distribucion de cargas con tal de analizar el
desgaste de la protesis en condiciones mas reales. Se ensaya la prétesis con determinadas condiciones
dinamicas, cinematicas y quimicas siguiendo la norma ISO 14242. [3]

- Simuladores de corrosion. Mediante una celda electroquimica se puede analizar la corrosion que
sufren dos metales distintos inmersos en un ambiente corrosivo. En el caso de la prétesis se estudia la
corrosion que sufren los distintos componentes en contacto con medios acuosos como, por ejemplo,
el liquido sinovial del cuerpo humano, para los ensayos de protesis se utiliza el suero fetal bovino,
segun la ISO 14242, [3]

Pruebas de Caracterizacién para Analisis de Biomateriales

La caracterizacion evalla muchas propiedades materiales de diferentes dispositivos. ISO 10993-1
define seis categorias diferentes de propiedades que se evaltan.

En la seleccion de los materiales que se utilizaran en la fabricacién del dispositivo, la primera conside-
racion debe ser la idoneidad para el proposito teniendo en cuenta las caracteristicas y propiedades del
material, que incluye quimicos, toxicoldgicos, propiedades fisicas, eléctricas, morfolégicas y mecanicas.
(4]

Para enfatizar alin mas estas pruebas requeridas, ISO 10993-18 establece que la caracterizacion
quimica de los materiales de los que esta hecho un dispositivo es un primer paso necesario para
evaluar su seguridad biolégica. La Parte 18 deja en claro que esta prueba es necesaria y requerida,
pero qué pruebas deben realizarse no esta tan claro.

La caracterizacidbn quimica se requiere para evaluar productos quimicos potencialmente lixiviales y su
biodisponibilidad, mientras que la caracterizacién mecanica / fisica aborda funcionalidad y seguridad.
La caracterizacion morfoldgica examina la superficie de materiales en un esfuerzo por explicar o
predecir la interaccibn 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 informacién extremadamente
valiosa para establecer la seqguridad de los materiales y la biocompatibilidad. QCM-D es usado para
analizar las propiedades quimicas y viscoelasticas, tiene la ventaja de permitir anélisis no invasivos en
tiempo real, Ademas de su capacidad para monitorear dinamicamente procesos de adhesion celular
[5]. Aunque hay una variedad de métodos disponibles para estudiar la adhesion celular, por ejemplo,
conteo celular directo, observacion morfolégica a través de microscopia 6ptica o de fluorescencia, y la
investigacién de la fuerza de adhesion celular a través de la centrifugacion [6]. La medida en que un
material necesita ser caracterizado depende del tipo de material, el uso final del dispositivo y la funcién
del material dentro del dispositivo. Cuanto mas critico sea el papel del dispositivo y mas importantes
sean las propiedades de sus materiales para el rendimiento del dispositivo, mas detallado debe ser el
programa de caracterizacién [7].
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La migracion de componentes materiales, contaminantes o productos de descomposicién a un paciente
puede tener efectos biologicos. La lixiviacion de estos mismos productos quimicos puede afectar
negativamente la funcionalidad del dispositivo al alterar sus propiedades fisicas y mecanicas.

Antes de realizar cualquier prueba quimica o fisica es muy importante contar con informacién precisa
sobre la fabricacién y produccion del material. Si el material es polimérico, entonces la informacién
sobre la sintesis del propio polimero es importante. Para los biomateriales poliméricos, la informacion
importante incluye lo siguiente: (1) una descripcion de los monémeros utilizados en la polimerizacién, (2)
disolventes utilizados en la sintesis y (3) aditivos especiales que se han agregado durante la produccién
del material. Para dispositivos con funciones mas criticas o contacto prolongado con el tejido, la
informacién sobre el proceso de esterilizacion es importante [4].

Principios de Métodos Comunes para la Caracterizacion de Biomateriales

Angulos de contacto: La humectacién liquida de las superficies se utiliza para estimar la energia de
las superficies, miden directamente la humectabilidad de la superficie y sondean indirectamente la
energia de la superficie, la rugosidad, la heterogeneidad, la contaminacién y la movilidad molecular. [7]

ESCA (XPS): Los rayos X inducen la emision de electrones de energia caracteristica, analiza a aproxima-
damente 10 nm y proporciona informacién sobre los elementos presentes, sus concentraciones y sus
entornos de enlace.

Auger Electron Espectroscopia: Un haz de electrones enfocado estimula la emision de electrones Auger

SIMS: El bombardeo de iones pulveriza iones secundarios de la superficie, proporciona informacién cua-
litativa sobre la composicién atdmica y molecular con alta sensibilidad analitica y excelente resolucién
espacial.

FTIR-ATR: La radiacién IR se adsorbe y excita las vibraciones moleculares [8].
STM: Medicion de la corriente de tunel cuantico entre una punta de metal y una superficie conductora

SEM: La emisién secundaria de electrones inducida por un haz de electrones enfocado es fotografiada
espacialmente, proporciona una imagen de alta resolucién de la superficie. En materiales aislantes, se
requiere recubrimiento metalico 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 caracterizacidbn quimica y de materiales 'y
existen diferentes equipos para simular las condiciones de operacién de las protesis articulares, sin
embargo, ninguno que permita evaluar simultaneamente la resistencia a desgaste de los materiales, y
el efecto que las particulas de desgaste tienen sobre los tejidos circundantes de los mismos.
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