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DESARROLLO DE UN METODO DE MANUFACTURA DE INJERTOS DE POLVO DE

HUESO POR MOLDEO

Development of a Methodology for Manufacturing of Osseous Implants made form Bone Powders and

molding

RESUMEN

Se presentan los resultados de las pruebas de flexion, dureza (Shore A), impacto
y absorcion de agua realizadas a un primer modelo de mezcla biocompatible que
cumpla con las cuatro propiedades minimas que debe tener un biomaterial para
ser usado como injerto dseo: osteoconduccidn, osteoinduccion, osteogénesis y
soporte estructural. Tal mezcla consiste de una matriz polimérica y un refuerzo
de polvos de hueso liofilizado.

Con base en los resultados obtenidos de cada prueba, se logré la inyeccion de
piezas normalizadas 1tiles en implantologia 6sea, que muestran la viabilidad de
fabricar objetos de relleno 6seo a partir de mezclas de este tipo.

PALABRAS CLAVES: Implantes 6seos, moldeo por compresion, materiales
compuestos, polvo de hueso.

ABSTRACT

We present the results of bending, hardness (Shore A), impact, and water
absorption tests for a first trial of a biocompatible mixture that conforms with at
least 4 properties of biocompatibility for an osseous implant: osteconduction,
osteoinduction, osteogenesis and structural support. That mixture is made from
a polymeric matrix and a reinforcement made by lyophilized bone powders.

In front of the results it was possible to fabricate by injection small standard
objects used in osseous implantology, and to show the viability of the method to
produce grafts made from this type of mixtures.

KEYWORDS: Osseous grafts, compression molding, composite materials,
bone powders.
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En la practica clinica se acepta que después de algunas
operaciones por extraccion de tumores, fracturas,
osteoporosis o infecciones que invaden el hueso, quedan
defectos dseos que requieren una pronta reparacion, para
que el sistema pueda continuar desempefiandose
normalmente; ademas de esto cuentan las razones
estéticas [2]. A lo largo de la historia, varios materiales
han sido empleados para la reconstruccion total o parcial
de las partes afectadas; entre los materiales propuestos se
encuentran metales, resinas acrilicas, huesos autogenos o
liofilizados y materiales ceramicos entre otros [3], [8],
[9].

A pesar de la variedad de investigaciones que se han
realizado, se han encontrado varias desventajas que se
asocian con estos implantes. Algunos provocan
reacciones antigénicas a cuerpo extraflo o irritacion e
infeccion. Otros se aflojan, por la formacién de una capa
de tejido conjuntivo entre el implante y el hueso. Algunos
implantes 6seos sufren una reabsorcion importante; pero
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la mayor desventaja, sobre todo después de operaciones
potencialmente contaminadas, como en los traumatismos
craneoencefalicos, constituye la necesidad de esperar y
realizar una segunda intervencion para la completa
reparacion de la parte que ha sido afectada [10].

Debido a esta clase de inconvenientes es que continua la
blisqueda de materiales de sustitucion aplicables en la
cirugia neuroquirdrgica y ortopédica. Implantes que sean
biocompatibles, llenen temporalmente el defecto y
estimulen el crecimiento del hueso han sido utilizados
desde la década de 1960 como una alternativa viable. El
hueso humano en diversas formas y tratamientos es una
de estas opciones [1], [11]. Por consiguiente el objeto
principal de este estudio es el desarrollo de un sistema de
manufactura de piezas normalizadas por el método de
moldeo por inyeccion, empleando como material para ser
inyectado una mezcla biocompatible de polvo de hueso y
un biomaterial, ademas de la caracterizacion fisica y
mecénica de dichas piezas.

Para tener un primer acercamiento al andlisis de un
biomaterial, se busca un compuesto con las propiedades
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minimas necesarias para fluir a través de un canal de
inyeccion y llenar la cavidad del molde de la pieza
normalizada que se propone en esta investigacion;
también se usa un sistema de moldeo por compresion
para obtener probetas estandarizadas que puedan ser
ensayadas en una maquina universal de ensayos. Se
documentan las condiciones de proceso y se realiza la
medicién y caracterizacion de las piezas fabricadas. Se
miden propiedades mecanicas como son la resistencia al
impacto, absorcion de agua, dureza y cambio
dimensional. Posteriormente se realizardan moldes para
obtener geometrias mas complejas como los tornillos y se
evaluard su respuesta dimensional. Este trabajo hace
parte de la continuidad de investigaciones en estos
métodos de fabricacion de implantes desarrollados por
los autores en los ultimos anos [5], [7].

2. MATERIAL Y METODOS

Se busco un material matriz que pudiera ser mezclado
con diferentes tipos de polvo de hueso, los cuales son
fabricados bajo pardmetros previamente establecidos en
[3], con un punto de fusién inferior a 80 °C, con el fin de
lograr mantener las propiedades mecénicas y fisicas del
polvo de hueso. La Figura 1, muestra el polvo de hueso
243, que es uno de los cuatro tipos de polvo de hueso
usados en este proyecto, y como se describe en las
referencias [3] y [5] se fabrico usando técnicas de
mecanizado sobre hueso bovino. Los otros tipos de polvo
utilizados salieron de la misma referencia y fueron
numerados como 84, 91 y 249. El polvo 243 es el mas
representativo en este estudio y por lo tanto es el que se
presenta aqui con un poco mas de detalle.

Figura 1 Polvo de hueso tipo 243, [3]. a) Fotografia original a
30X. b) Fotografia original a 200X.

El  material aglutinante  (matriz)  seleccionado,
corresponde a una cera industrial para moldear, utilizada
en microfundiciéon que aunque en principio no es un
biomaterial, sus propiedades fisicas, de inyeccion y
demas la hicieron adecuada para la produccion de
implantes. El paso después fué encontrar un biomaterial
que posea propiedades fisicas semejantes a esta cera. Se
disefi6 una metodologia para lograr la fabricacion de
probetas estandar para determinar las propiedades fisicas
y mecanicas del compuesto, las composiciones
propuestas de polvo de hueso y cera fueron: 25/75, 50/50
y 75/25, siendo el primer valor el porcentaje de hueso
presente en el compuesto, en peso. El procedimiento para

fabricar las probetas estandarizadas para flexion e

impacto es el siguiente:

1. Se us6 un calentador de placa con control preciso de
temperatura para tener las condiciones de fundicion
de la cera controladas.

2. Una vez la cera funde, se agrega el polvo de hueso a
velocidades bajas, para lograr que la mezcla sea lo
mas uniforme posible.

3. Ya teniendo el compuesto totalmente mezclado, se
procede a llenar la placa de las probetas estandar
como lo muestra la Figura 2 a). Endurecimiento al
ambiente.

4. Una vez se llenan todos los orificios de las probetas,
la placa es llevada a la maquina de compresion, y se
carga con 10000 Ib. de fuerza de cierre, a 40 °C.

5. Seguidamente el enfriamiento de las placas del
molde procede hasta llegar a la temperatura ambiente
y luego se sacan con precaucion las probetas con el
fin de no fracturarlas o deformarlas.

a) b)
Figura 2.Fabricacion de probetas del compuesto. a) Vertido en
moldes; b) Prueba de flexion en 3 puntos.

Posteriormente, se realizaron las siguientes pruebas [4]:

1. Flexion en tres puntos, segiin norma técnica ASTM
D 790M;

2. Dureza, escala Shore A, norma ASTM D2240;

3. Absorcién de agua, norma técnica ASTM D570;

4. TImpacto, norma técnica ASTM D256.

3. RESULTADOS
3.1 Caracterizacion del material

Teniendo en cuenta que se plantearon diferentes
composiciones, donde intervienen pardmetros como
porcentaje de polvo de hueso y cera en el compuesto,
ademas del tipo de polvo de hueso empleado, se hizo un
analisis estadistico para determinar los criterios mas
influyentes en las propiedades del material y seleccionar
la mejor composicion de la mezcla en cuanto a
propiedades mecanicas. También se fabricaron piezas
normalizadas para implantologia 6sea por el método de
inyeccion en forma de tornillos de ortopedia. A las piezas
fabricadas, como primer analisis, se realizo un estudio del
grado de contraccion, tanto a nivel longitudinal, como en
la cabeza del tornillo, que es donde mayor material se
concentra. Estos resultados se compararon con tornillos
hechos 100% de cera.
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De la Gréfica 1, se puede ver, que sin importar el tipo de
polvo de hueso empleado, al incrementar el porcentaje de
polvo de hueso en el compuesto, se incrementa la
resistencia a la flexion, y el modulo de elasticidad; esto
se comprueba con el incremento de la pendiente en las
graficas. Es importante destacar que el polvo de hueso es
el refuerzo de la cera en el compuesto. Con el polvo de
hueso 243 se obtiene la mayor resistencia a la fractura,
llegando a los 7 MPa.
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Grafica 1. Comparacion de resultados de la prueba de flexion

para diferentes composiciones.

En la Grafica 2, se observa como a medida que se
aumenta la proporcion de polvo de hueso, la dureza se
incrementa, siendo el polvo de hueso 249 en proporcion
75/25, el que mayor dureza tiene al compararlo con otros
polvos de hueso en la misma proporcion.
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Grafica 2. Comparacion de durezas obtenidas entre todos los
compuestos.

Se pudo comprobar que la capacidad de absorcion de
energia al impacto es una propiedad que no se ve
afectada significativamente por el tipo y la cantidad de
polvo de hueso agregado al compuesto, pero si es notorio
que el polvo de hueso afecta esta propiedad si se compara
con la energia absorbida por la cera tnicamente. De la
Gréfica 3 se puede concluir que la absorcion de agua es
mayor a medida que se incrementa el porcentaje de polvo

de hueso, tiene un comportamiento casi lineal en funcién
de este porcentaje, lo que resulta del hecho que el hueso
tiene la propiedad de absorber humedad.
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Grafica 3. Comparacion de resultados de la prueba de absorcion
de agua.

3.2 Analisis Estadistico

El modelo utilizado para el analisis fué el experimento
factorial, por el cual se entiende aquel donde en cada
ensayo o réplica completa del experimento se investigan
todas las combinaciones posibles de los niveles de los
factores. En la Grafica 4, se aprecia que las lineas de
modulo de elasticidad promedio se cruzan, lo que indica
la interaccion entre los dos parametros de estudio.
Aunque se puede observar que entre el polvo 243 y 249
esta interaccion no parece existir. Se observa que para los
compuestos 75/25 el modulo de elasticidad se incrementa
notoriamente para el polvo 84 y 91. Lo que puede ser
aceptado, desde el punto de vista de la geometria similar
entre estos dos tipos de polvo.
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Grafica 4 Grafica del modulo de elasticidad promedio (KPa) de
los factores analizados.

Se puede determinar por medio de la Grafica 5, que la
dureza se ve afectada por la cantidad de polvo de hueso
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dentro del compuesto, y como las lineas de cada tipo de
polvo se cruzan se puede comprobar que hay interaccion
entre ellas. Ademas se ve que el polvo 249, siempre es el
que mayor dureza le agrega al compuesto si lo
comparamos en porcentajes iguales con los demas tipos
de polvo de hueso. También se observa que para
cantidades de 50/50 la dureza no tiene un cambio
dramatico para los tipos de polvo 84, 91 y 243,
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Grafica 5. Grafica de dureza promedio (Shore A) de los factores
analizados.

Segtn la Grafica 6, se ve que los datos arrojados por la
tabla de analisis de varianza, son acertados, ya que se
puede observar la interaccion entre los diferentes tipos de
polvo de hueso y porcentajes presentes. Se observa que a
medida que se aumenta la proporcion de polvo de hueso,
la absorcion de energia se incrementa, lo que hace que el
material sea mas tenaz.
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Grafica 6 Grafica de impacto promedio de los factores
analizados.

3.3 Fabricacion de Tornillos Normalizados

Como resultado de las pruebas mecanicas realizadas, se
decidié fabricar tornillos de polvo de hueso y cera en
proporciones 50/50. Se denomina tornillo No. 1, al
tornillo de la Figura 3 a), tornillo No. 2 en la Figura 3 b),
parte superior y tornillo No. 3 en la Figura 3 b), parte
inferior. Los tornillos de color azul en dichas imagenes,
corresponden a los tornillos de polvo de hueso y cera en
proporcion 50% de polvo de hueso y 50% de cera,
mientras que los tornillos de color violeta, representan los
tornillos hechos de 100% cera. También se presentan los
tornillos comerciales de metal.

a) b)
Figura 3. Tornillos inyectados. a) Tornillo No. 1; b) Tornillos
No. 2 (arriba) y No. 3 (abajo).

En la Grafica 7 se puede observar que los porcentajes de
contracciéon medidos a lo largo del tornillo, son siempre
mayores cuando el material contiene polvo de hueso. En
el tornillo No. 3 se puede ver, que como la relacion de
material inyectado/longitud es mayor comparado con los
demas tornillos, este se contrae en una mayor proporcion,
mientras que el tornillo No.2 que tiene el area transversal
mas pequefla, la contraccion es menor.
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Gréfica 7. Porcentaje de contraccion medido longitudinalmente.

En la Grafica 8§ nuevamente se comprueba que los
tornillos fabricados con polvo de hueso tienden a contraer
mas, en comparaciéon con los que se fabrican con cera,
aunque en este caso el tornillo No.1 tiene mayor volumen
de material en la cabeza, no contrajo en mayor
proporcion comparado con los demads, que era lo que se
esperaba. Esto puede estar relacionado con la resistencia
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del material, ya que no se puede descartar la posibilidad
de que los tornillos No. 2 y No. 3 por tener menor
material, hayan podido ser deformados mas facilmente al
momento de ser sacados del molde de inyeccion.
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Grafica 8. Porcentaje de contraccion medido en la cabeza.

4. DISCUSION Y CONCLUSIONES

Se pudo comprobar que el tipo de polvo y el porcentaje
utilizado en el compuesto son factores influyentes en las
propiedades mecanicas del material. Cada tipo de polvo
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tornillos fabricados con 100% cera, queriendo decir con
esto que la contraccion al usar polvo de hueso es debido a
la humedad absorbida por el polvo de hueso durante su
fabricacion y durante el tiempo que permanece
almacenado. En realidad la contraccion es afectada por
muchos factores y cualquiera de ellos puede alterar la
magnitud de contraccion experimentada por un polimero
dado; para esta investigacion consideramos relevantes los
siguientes factores: La presion de inyeccion: se dedujo
que al aumentar la presion de inyeccion, se fuerza mas
material dentro la cavidad del molde y la contraccion se
reduce. El tiempo de compactacion: El incremento del
tiempo de compactacion tiene un efecto similar,
asumiendo que el polimero no se solidifica y sella la
cavidad.

Se considera por parte de los autores, que los implantes
obtenidos por esta metodologia son susceptibles de ser
utilizados a futuro en ensayos bioldgicos, dejando en
consideracion que se continué con investigaciones que
permitan realizar pruebas in vivo.

Dado que la cera usada en esta investigacion es un
material que no cumple con las cuatro propiedades
minimas para ser usado como injerto dseo, se plantea el
siguiente método para futuras investigaciones, el cual fue
determinado basado en las propiedades mecénicas
encontradas en este proyecto: Una vez analizados todos
los resultados para diferentes tipos de polvo de hueso y
diferentes composiciones, se encontré que el polvo 243

de hueso agrega | Propiedad | Presente Hueso Compuesto | Compuesto Valores Bio- Hueso
propiedades adicionales al trabajo Iiofilcijgaéio en[7] (%) en [5] (**) aceptad:)s comp[tigito (espl;)njolso)
y radiado parae en trabecular
compuesto, lo que ayuda a cortical oS (%) (%)
que con base en estos [12] cortical
conocimientos, se pueda (***)
formular para controlar | Resistencia 125a 175 9a85 51al33 103 a 6 [13]
las caracteristicas de cada | 212 (compresion) | (Traccion) 1528
, traccion, 33a193

compuesto y asi dar un | y\p, (Compresién)
uso especifico segun las [13]
condiciones de uso a la | Resistencia | 2.7a7 220 a 340 9.25a 2522a
cual estara sometida la | 2la 29.14 270

. a flexion,
pieza disefiada. MPa

Es posible la inyeccion MMoqulode | 1.7a6.7 | 4600a | 479a175 1525231519 | 7a123 76 [13]
de piezas normalizadas | elasticidad 6800 [14]
para ser usadas en |2la
. P . flexion,
implantologia 0sea, | \ipa
aunque se deben hacer [T\sdulo de 3300 92521333 11500 a 2000 a
mas avances en cuanto a | elasticidad 10000 17000 2400
un biopolimero que | @ traccion, (Tracci(').r} y
cumpla las funciones de | MP? Comﬁr ;ilon)
biocompatibilidad 'y que Tz 85a 4542754 20.8226.3
sea absorbible por el 89.8 (escala (escala
agente receptor. (escala Shore D) Vickers)
Se considera que la _ Shore A)

tria de la iezas Energia de 0.07 a 26275 [14]

geometria de las piez Impacto, J 0.088
inyectadas  es  buena, "Tapla 1. Datos comparativos de algunas propiedades mecanicas y fisicas de compuestos y productos de
observandose que el  hyeso.

coeficiente de contraccion
al usar el polvo de hueso
y la cera es mayor, en
comparacion  con  los

(*) Compuesto fabricado con polvos de hueso y aglutinante de glicerina por métodos de estereolitografia.

(**) Compuesto fabricado con polvos de hueso y ABS como sustituto mimico (mismas propiedades mecanicas) de

biopolimeros con mezclas de PLA/PLG.

(***) Estudios tipicos de la literatura en hueso fresco 6 in vivo.
(****) Biocompuesto para implantes fabricado de mezclas de Hidroxiapatita y biopolimeros PLLA. Uso estructural.
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mezclado en una proporcion de 75% polvo de hueso y
25% de cera, tiene un limite a la fractura de aprox. 7
MPa, dato que se asemeja al resultado obtenido para una
mezcla de cemento de fosfatos de calcio y ZrO2 [6], que
son materiales usados en implantologia 6sea. Por tal
motivo se propone remplazar la cera usada en esta
investigacion, por el cemento 6seo con ZrO2. La fase
solida es una formulacion de de compuestos tales como
el a-tricalcio fosfato (a-TCP), B-tricalcio fosfato (B-TCP)
e hidroxiapatita estequiométrica (PHA), asi como de
aditivos que permiten acelerar o retardar la reaccion de
fraguado como brucita (CaHPO4.2H20) y sulfato de
calcio dihidratado (CaSO4.2H20). Esta es solo una
propuesta orientada a la consecucion de un compuesto
que tenga aplicaciones como relleno dseo 6 en su defecto
como elemento estructural de baja solicitacién mecanica.
La Tabla 1 muestra que efectivamente el método
propuesto aqui y en otros trabajos con polvos aglutinados
de hueso no provee de implantes de fortaleza estructural.
Sin embargo, el método planteado permite fabricar
facilmente materiales que puedan ser tallados
posteriormente para adaptar a los defectos (por ejemplo
en estomatologia) ¢ inyectados con formas complejas
para aplicaciones de baja solicitacion (mano, craneo,
etc.). La potencial ventaja de estos compuestos de polvos
de hueso es la contribucion en propiedades de
osteinduccion u osteoconduccion que el polvo de hueso
provee al implante y en algunos casos la reduccion de
costos al reducir la cantidad de matriz empelada en el
implante. Se requiere mas exploracion en este campo
para impulsar estos injertos.
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