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PROLEG

Parlar de polietile és parlar d’artroplasties modernes. Des de la seva
introduccio durant la decada dels anys 70 fins a I'actualitat s’ha
mantingut com el biomaterial per a superficies de friccié més utilitzat
en les protesis articulars.

D’altres materials, com els metalls i les ceramiques, s'utilitzen també
en la fabricacié d’elements de superficie com alternativa al polietilé,
pero aquest segueix essent a dia d’avui un dels més emprats.

Les protesis actuals han aconseguit substituir articulacions malmeses i
doloroses permetent la recuperacié de la funcié fisica i disminuir el
dolor. Es pot afirmar que en la historia dels implants protétics hi va
haver un abans i un després des de la implementacié del polietile.
Gracies als bons resultats clinics obtinguts per les protesis que
l'utilitzaven com a element de friccid i als bons resultats de
supervivencia dels implants, superiors als dels implants previs, el
polietilé ha esdevingut I'estandard d’or dels parells de friccié de les
protesis articulars. Les dades obtingudes dels registres d’ artroplasties
articulars aixi ho avalen.

Pero parlar de polietilé és també parlar del gran tal6 d’Aquil-les de les
protesis articulars. Es el seu punt débil i el major responsable del
fracas de les protesis a llarg termini. Les particules d’aquest
biomaterial, produides per la friccié de les diferents superficies
articulars, son les que provoquen una reaccio tissular en els teixits
causant I'afluixament aséptic i la conseqient destruccié ossia
subjacent i, per tant, la fi de la vida de l'implant. Es per aquest motiu,
encara no resolt a dia d’avui, que la industria biomédica intenta trobar
solucions que evitin aquest problema.

La cerca de nous materials, per a les superficies de friccio de les
protesis, per evitar el mal de les particules de polietile, ha portat a la
utilitzacié de parells friccié nous pero també a la millora de la fabricacio
del polietile.

Per tant, és important que els cirurgians i tots els actors implicats en el
mon de les protesis articulars disposin d’'una informacio actualitzada
gue permeti coneixer en profunditat el polietilé, la seva composicio, la
forma en que es produeix, les diferéncies entre les diferents marques
gue es fabriquen i, finalment perque es desgasta.



Es per aquest motiu, que des del Registre d’Artroplasties de Catalunya
(RACat) s’ha impulsat la publicacioé d’aquesta monografia sobre el
polietile i el seu Us en cirurgia protetica.

Lluis Puig Verdié Mireia Espallargues Carrerras
Servei COT - Parc de Salut Mar Responsable d’Avaluacio
President de I'SCCOT AQUAS



INTRODUCCIO

Tot i que trobem exemples puntuals de I'is de biomaterials al llarg de la historia, fins i tot en
epoques tan antigues com I'Egipte dels faraons, €s a partir de la segona guerra mundial que,
en lintent de resoldre els problemes quotidians associats al tractament massiu de pacients,
va prenent forma sistematica una ciéncia dels biomaterials. El 1991 es consensua i s'amplia
la definici6 de biomaterials per les diferents societats internacionals de biomaterials: un
material dissenyat per a actuar interfacialment amb sistemes biologics, amb la finalitat
d’avaluar, tractar, augmentar o reemplacar algun teixit, organ o funcié del cos.! Aquesta
definicié s’actualitza el 2009, en un intent d’'abastar noves estratégies, com la medicina
regenerativa o I'enginyeria de teixits: “un biomaterial és una substancia que ha estat
conformada per tal de, sola o com a part d'un sistema complex, dirigir, mitjancant el control
de les interaccions amb els components dels sistemes vius, el curs de qualsevol
procediment terapéutic o de diagnostic”.?

Trobem biomaterials procedents de les diferents families de materials: metal-lics, ceramics,
polimers i compostos. Els polimers estables s'utilitzen en la fabricacié d'implants com ara el
component insert en les protesis de maluc i genoll.

L'insert és la superficie articular d’'una protesi que contacta i fricciona amb altres materials i
esta sotmes a grans carregues i esforcos de tensié que poden influir en la seva longevitat.

La importancia de l'insert de polietilé és coneguda des de la fabricacioé dels primers implants
per la seva implicacio en la revisié protetica.

El Swedish National Register, en els seus informes anuals de 1999 i 2002, deia que més del
quaranta per cent de les revisions totals de genoll i de maluc eren degudes a I'afluixament
aseptic®* (el que els registres defineixen com aseptic loosening, figures 1 i 2), que no és
altra cosa que la reaccié de l'organisme a les particules de desgast generades a les
superficies de friccid, una de les quals és en molts casos el polietile. L'insert esta en
contacte amb la superficie metal-lica del component femoral, i la fricci6 d’ambdos
components facilita el desgast del polietilé. Aquest desgast produeix una osteolisi o
destruccié molecular de tipus parcial o total de I'os pel despreniment de les particules de
polietile.®> Els macrofags, un tipus de cél-lula del sistema immunitari responsable de detectar
i destruir els microorganismes, teixits malmesos i particules estranyes, en l'intent d’eliminar,
sense éxit, aguestes particules, destrueixen també els teixits circumdants a I'implant, amb el
conseguent afluixament d’aquest.®®

El coneixement del tipus de polietilé quant a la seva fabricaci6é, manipulacio i mecanitzacio
€s important, ja que la seva obtencié és resultat d’'un procés complex a nivell tecnologic, i ha
de permetre treure conclusions per conéixer millor les condicions de desgast i de fallada
protésica.



En el fracas protétic aseptic cal considerar dos factors: la técnica quirirgica en la seva
implantacié i la seleccio de I'implant. La utilitzacié de les noves tecnologies en el moment de
la cirurgia i el coneixement del biomaterial han d’augmentar la supervivencia de I'implant.

Figura 1. The Swedish Knee Arthroplasty Register? Figura 2. The Swedish National Hip Arthroplasty
(motiu de revisid % 1976-1997 en ATG, per regions) Register* (revisio per afluixament aséptic per anys)
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OBIJECTIUS

La cirurgia ortopédica i la traumatologia s6n una especialitat medica complexa, ja que el
traumatoleg, a més dels coneixements médics especifics, ha de conéixer les tecnologies
sanitaries disponibles en el seu ambit d’actuacio, i ser capa¢ de valorar la seva utilitat per
aplicar-les als pacients.

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

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

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

El polietileé és un polimer de la familia dels termoplastics. El seu caracter inert, i les seves
propietats mecaniques, com una bona resistencia a I'impacte i a I'abrasié, una alta tenacitat i
un baix coeficient de friccid, el fan molt indicat com a material per a la fabricacié d’ implants.

El polietilé s’obté a partir de I'etilé, que conté només atoms de carboni i hidrogen (figura 3).
Després del procés de polimeritzacid, forma llargues cadenes amb una mateixa unitat
repetitiva, com es mostra a la figura 4.

Figura 3. Composicié quimica de I'etile
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El polietile utilitzat en ortopédia és un polimer lineal. La llargada de les cadenes és
important, ja que donara al material diferents propietats fisiques. En els polimers lineals els
atoms de la seva cadena principal adopten una configuracié continua (figura 4).

Figura 4. Estructura del polietilé en una configuracio lineal
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Des dels anys cinquanta del segle passat, el polietilé utilitzat en protesis articulars és un
polietilé d'ultraalt pes molecular (UHMWPE, les sigles del seu nom en anglés: ultra high
molecular weight polyethylene), és a dir, format per cadenes molt llargues, d’entre 200.000 i
400.000 atoms de carboni.

Els polimers lineals poden tenir ramificacions, més o menys llargues, que surten de la seva
cadena principal. En aquest cas es parla de polimers ramificats (figura 5).
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Figura 5. Polietilé ramificat
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Els polimers entrecreuats, en anglés cross-linked, presenten cadenes unides entre si
mitjancant enllagcos covalents (figura 6), formant com una mena de xarxa. Aquesta
organitzacido és tridimensional i el nombre d'enllacos o grau dentrecreuament és un
parametre fonamental en moltes de les eventuals propietats del material.

Figura 6. Polietilé entrecreuat

Radiacié

Molécula de polietile Entrecreuaments

El pes molecular, és a dir, la llargada de les seves cadenes, determina el comportament d’'un
polimer. En general, com més alt és el pes molecular, més alta és la resisténcia mecanica
del polimer. En el polietilé d'ultraalt pes molecular el seu pes pot ser d’entre 2 i 6 milions
d'unitats de massa atomica (g/mol). D’altra banda, la presencia i el nombre
d’entrecreuaments entre cadenes també contribueixen a donar més estabilitat a I'estructura
molecular, que pot suportar més carrega.

Una altra propietat que s’ha de considerar en els materials polimerics en general, i en el
polietilé en particular, juntament amb el pes molecular i les ramificacions o entrecreuaments,
és la cristal-linitat, que es pot definir com el grau d'ordenacio de les cadenes polimériques.
Les cadenes poden tenir una estructura ordenada, plegada seguint uns patrons repetitius,
en el que s'anomenen regions cristal-lines, o be poden estar desordenades, en el que
s'anomenen regions amorfes. Molts polimers, com és el cas del polietilé d'ultraalt pes
molecular, tenen una estructura semicristal-lina, és a dir, contenen regions cristal-lines i
regions amorfes (figura 7). El percentatge de cristal-linitat del polietile d'ultraalt pes
molecular es situa entre un 58 i un 75%.
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Figura 7. Microestructura d’un polimer semicristal-Ii.
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Aixi doncs, hi ha molts parametres que afecten les propietats finals del polietile d’ultraalt pes
molecular que s’han de tenir en compte per entendre’n el comportament un cop implantat.
Entre aquests parametres cal destacar el pes molecular, el grau d’entrecreuament entre
cadenes i la cristal-linitat (taula 1). El procés de fabricacid, i els tractaments posteriors com
I'esterilitzacio, poden produir modificacions en I'estructura del polimer, i per tant és important
coneixer I'abast d’aquestes modificacions per tal de fabricar components articulars amb les
millors prestacions possibles.®*°

En aquest sentit, hi ha uns estandards que ha de complir el polietilé d’ultraalt pes molecular
d’ts medic, que es defineixen a la norma ASTM F648 als Estats Units o 1ISO 5834 a nivell
internacional. Aquestes normes defineixen els parametres quimics i mecanics del material i
les técniques que cal utilitzar per tal de verificar-los, aixi com els processos que cal seguir
per a 'empaquetatge i I'esterilitzacié (www.astm.org).

Taula 1. Efecte del % de cristal-linitat en les propietats fisiques dels tipus de polietile d'ultraalt pes
molecular mecanitzats enfront la resina base.

Nom comercial del polietilé mecanitzat (UHMWPE)

Propietats Rs:ér;a DePuy/Dupont DePuy/Dupont Biomet DePuy Stryker Zimmer
Hylamer M Hylamer ArCom Marathon CrossFire Longevity
415GUR

Cristal:linitat % 50 57 68 64+-8,9 43+-19 58+-5,2 44+-1,3
Densitat g/cc 0,934 0,946 0,955
TO fusié? 135° 147° 1490 142° 136° 141° 1400
Resistéenciaall

esistenciaatd | 338 37,9 40,7 - - - -
traccio
Elongacié % 339 369 334 -- -- -- --
Modul elastic
(GPa) 1,39 2,01 2,59 - - - -
Creep %P 2,3 1,2 0,9 -- -- -- --

@  Temperatura de fusio.
®  La fluéncia plastica o creep es defineix com una deformacié gradual a una carrega en el temps.
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PRODUCCIO

Als anys trenta del segle passat es va aconseguir polimeritzar el gas etilé mitjangant un
catalitzador, i se’'n va obtenir una pols blanca que era polietile. Des de llavors s’ha anat
optimitzant el procés, representant un pas important el procediment desenvolupat per Karl
Ziegler i Giulio Natta (premis Nobel de quimica 1963), que permetia fer el procés a una
temperatura d’entre 66 i 80 graus i a una pressié de 4 a 6 bars, amb el resultat de
maximitzar la longitud de la cadena molecular.

Figura 8. Esquema del procediment del catalitzador de Ziegler i Natta.
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Actualment hi ha un unic fabricant industrial de pols de polietilé o resina base d'ultraalt pes
molecular per a aplicacions ortopediques, Ticona (abans Hoechst), que en fabrica 800 tones
per any, després que al 2002 Basell deixés de produir la resina 1900H.

Nomenclatura

L’any 1995 tres resines base eren utilitzades: la 412GUR, la 415GUR (Hoechst) i la 1900
(Basell-Himont), actualment descatalogades. Posteriorment, Ticona referencia dues resines
més, la 1020 GUR i la 1050 GUR.

La primera xifra de la nomenclatura identifica el pais de fabricacio de la resina base (4 USA /
1 Alemanya), la segona si porta un additiu tipus estearat de calci (1 en el cas que en portii 0
en el cas que no). L'estearat es va comencar a utilitzar per disminuir el color groc pal-lid dels
primers implants de polietile i es va emprar en la cotila de les protesis de maluc tipus
Charnley. Actualment ja no s'utilitza. La tercera xifra indica el pes molecular: 2 siésde 2 a 4
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g/mol, 5 si és de l'ordre de 5 g/mol. La darrera xifra numeérica es reserva per a incorporar
futures caracteristiques. Actualment, perd, se segueix la mateixa nomenclatura, amb la
unificacio del primer nombre del codi, que és 1, tant si la fabricacio és als Estats Units com a
Europa.

Els dos tipus principals de resina base que s'utilitzen en l'actualitat serien la 1020 i la 1050.
A la taula 2 es presenta el nom comercial de diferents components protétics de polietile
d'ultraalt pes molecular, la resina base utilitzada i les diferents empreses fabricants.

Taula 2. Nom comercial dels components d’'UHMWPE, de les resines base utilitzades i els fabricants.

Nom Resina base Fabricant Forma
Chirulen 412 GUR Hoechst Lamina
Rhc 1000 412 GUR Hoechst Lamina
Enduron 415 GUR DePuy? Barra
Resines ; b
ArCom 1900 Biomet Producte acabat®
descatalogades . i
Duramet 415 GUR Wright Medical Producte acabat
Hylamer 415 GUR DePuy/Dupont Producte acabat
Hylamer M 415 GUR DePuy/Dupont Producte acabat
Longevity GUR 1050 Zimmerd Producte acabat
Resines en Us Prolong GUR 1020 Zimmerd Producte acabat
Durasul GUR 1050  Zimmerd (Sulzer) Producte acabat

@bd pePuy, Biomet i Zimmer no produeixen la resina base, s6n marques
registrades per la resina comprada per ells.
© Indica que esta disponible el producte acabat i no la resina base.

Conformacio6 del polietile d’ultraalt pes molecular

Hi ha diferents métodes de conformacio del polietile d’ultraalt pes molecular a partir de la
pols o resina base, i és important coneixer-los perqué, com s’ha mencionat, el procés de
fabricacié condiciona les propietats finals del polimer. Un cop obtinguda la pols de polietile,
un segon fabricant el transforma en components solids mitjancant diferents processos:

o Extrusio, que permet obtenir barres, que després es poden tallar i mecanitzar. Aquest
procés és més barat, pel nombre d’'implants que es poden realitzar.

o Emmotllament per compressié, que permet obtenir planxes gruixudes.

Els dos processos impliguen la compactacié de la pols mitjancant pressions elevades i
l'aplicacié de temperatura, per sobre de la temperatura de fusié del polimer. Després de
conformar se sol fer un tractament a una temperatura una mica inferior a la temperatura de
fusio del polimer, per augmentar-ne la cristal-linitat, que millora les propietats mecaniques.

Un cop obtingudes les barres o les planxes, el processament de la peca final depén del
fabricant de Iimplant. EI més frequent és que les peces es fabriquin per mecanitzacio o tall
mecanic del bloc de polietilé (UHMWPE) subministrat en barra o en planxa. La mecanitzacio

15



se sol fer amb control numéric de la velocitat i de les condicions de pressio i temperatura,
doncs cal recordar que aquests parametres poden afectar les propietats finals del material.

A part d’'aquests procediments, que son els més frequents, alguns fabricants han optat per
un sistema d’emmotllament directe, en el qual el polimer inicial en forma de pols es
comprimeix isostaticament en un motllo que té la forma i les dimensions de la peca final, en
un Unic pas. Aquest métode és molt més car que el que s’ha descrit anteriorment.

La irradiacio del polietilé d’ultraalt pes molecular

En la primera epoca d'utilitzacié del polietile, en les protesis de Charnley, I'esterilitzacio de
I'implant es feia amb irradiaci6 a dosis de 2,4-4,0 mrad. Aix0 provocava efectes d’oxidacio
per la inestabilitat electronica que es produia amb [l'aparici6 de radicals lliures.1t12
Posteriorment, s’ha vist que el procés d’irradiacio, si es fa de manera controlada, es pot
aprofitar per millorar les propietats del material. Aixo és pel fet que els radicals lliures formats
durant el procés dirradiacio poden reactivar-se de diferents formes: recombinant-se,
trencant les cadenes del polietilé o augmentant els entrecreuaments entre cadenes. Si es
produeix el trencament de cadenes, hi ha una perdua de les propietats fisiques, fatiga,
desgast, delaminacid i cavitats localitzades. Al contrari, si hi ha entrecreuament controlat,
aixd confereix més resisténcia mecanica al material i augmenta la resisténcia al desgast,
donant lloc a I'obtencioé del polietilé reticulat d’ultraalt pes molecular, en anglés cross-linked,
UHMWPE o XL UHMWPE.

Figura 9. Taxa de desgast de components acetabulars de polietilé en funcié de la dosi de radiaci6 (1 mrad
=10.000 Gy).:?
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Per tal de controlar el grau d’entrecreuament i eliminar els radicals lliures excedents del
procés d'irradiacié, durant o després del procés d'irradiacié el material se sotmet a un
tractament termic, de manera que s’eviten els processos d’oxidacié posteriors. Una altra
estrateégia que apliquen alguns fabricants és afegir al material algun compost antioxidant,
com la vitamina E, que ajuda a neutralitzar els radicals lliures produits durant el procés
d’irradiacio.
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Diferents empreses realitzen processos d'irradiaci6 amb diferents dosis, i posterior
escalfament del polietilé i esterilitzaci6 amb gas plasma per a produir entrecreuaments i
eliminar els radicals lliures.***> Tot i aixi, avui dia es considera que superar la xifra de 10
mrad en el moment de l'esterilitzacié pot donar fragilitat al polietile, encara que en la
postirradiacié sigui elevat a temperatura de fusi6.16-18

La tendencia a l'oxidacié del polietile fa que I'empaquetatge sigui molt important. Amb el
temps, el material es pot oxidar, especialment si ha estat sotmés a processos d'irradiacio,
amb perdua de les seves propietats. Per aquesta rad, a nivell europeu, el temps maxim per
a utilitzar un implant després de ser empaquetat és de cinc anys.

El fet de coneixer tot el procediment de fabricacié, mecanitzacio i esterilitzacié ha d’ajudar a
entendre la qualitat i durabilitat del material polietile.

Taula 3. Caracteristiques dels components protetics de polietile més utilitzats segons nom comercial.

Metode Dosi
Nom comercial Fabricant* fabricacio d’irradiacio
Depuy Barra o
Marathon 183 Mecanitzat 5,0 mrad 155°x 24 h Gas plasma
Crossfire Stryker Mecanitzat 7,5 mrad 1220 x ?** Gamma 3,0 mrad
' ’ nitrogen
Acrom Biomet Motllo 2,5-4,0 mrad Cap --
Lamines o N
Durasul Sulzer Mecanitzat 9,5 mrad 150°x 2 h Oxid etilé
Longevity Zimmer Motllo 10 mrad 150°x 6 h Gas plasma
Reflection XLPE ~ Smith&Nephew Mecanitzat 7,5-10 mrad 136° x ?7** Oxid etile
Aeonian Kyocera - - 110°x 10 h Gamma 2,5-4,0 mrad
nitrogen

* Empreses fabricants de I'implant.
** E| fabricant no déna informacié del temps de tractament.



COM ES DESGASTA EL POLIETILE?

El procés de desgast del polietilé en una protesi articular es produeix basicament per dos
mecanismes: I'adhesio i 'abrasio.

Fonamentalment, el procés de desgast del polietilé és del tipus adhesiu. El contacte entre
les superficies de metall i polietilé (materials que s6n poc rugosos i amb una diferencia de
duresa) produeix una transferéncia de material d’'una superficie a I'altra. En el moment de la
carrega es produeix el contacte entre el metall i el polietile i es pot produir I'adhesié del
material més tou (polietile) amb el més dur (metall) per un enlla¢c quimic (forces debils de
Van der Waals, forca electrostatica/ponts d’hidrogen) (figura 10) i, en ser el polietilé una
cadena molt llarga, aquest fenomen pot ser molt intens.*® Durant la marxa es pot produir que
la primera capa nanometrica del polietilé sigui transferida al metall, on es pot formar una
unié adhesiva, aixi tindriem un contacte puntual polietile amb polietilé amb augment de la
fricci6. Aquesta capa de polietilé es pot despendre del metall i el polietilé pot tornar a formar
una nova pel-licula de transferencia al metall, que també pot ser eliminada.

D’altra banda, en el desgast abrasiu, les regions microrugoses del material més dur (el
metall) poden arrencar particules del material més tou (en aquest cas, el polietile). Per tant,
d’'una banda hi ha una pérdua de material del polietilé amb augment de la rugositat que per
tant accelera el desgast, i de Il'altra, les particules de polietile que es desprenen del metall
actuen com un tercer cos entre les dues superficies, fent també que el desgast augmenti. El
despreniment de particules metal-liques produeix un efecte encara més important en el
desgast per abrasio, amb la perdua de material de les dues superficies.

Figura 10. Forces de Van der Waals
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CONSIDERACIONS

Actualment, el tipus de polietile utilitzat en cirurgia ortopédica és el d'ultraalt pes
molecular (UHMWPE).

Es molt important coneixer el tipus de polietilé, amb el nom comercial i la referéncia
(GUR), que dbéna informacio sobre la fabricacié i manipulacio, d'acord amb la normativa
establerta internacionalment (ASTM o ISO).

El polietile d'ultraalt pes molecular, especialment si s’ha sotmeés a processos d'irradiacio,
no és un material totalment inert. Després de ser esterilitzat i empaquetat, es poden
produir reaccions d’oxidacié, que poden produir canvis en les seves propietats, per la
gual cosa és molt important respectar la data de caducitat i, molt especialment, no tornar
a esterilitzar el material.

El desgast del polietiie és inevitable, perd una bona técnica quirdrgica amb
posicionament dels components disminueixen les forces, reduint la friccio i el risc de
desgast i delaminacio del material.
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