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Osteointegracion de vastagos de tantalio poroso implantados en necrosis
avasculares de la cadera

Mariano Ferndndez-Fairen,* Antonio Murcia,** Roberto Iglesias,*** Virginia Querales,*™***
Pablo Sevilla,***** Javier Gil*¥¥¥¥*

RESUMEN. La eficacia del sistema poroso de
tantalio en conseguir su osteointegracion ya se ha-
bia demostrado a través de la experimentacion
con animales. Sin embargo, hay una ausencia ab-
soluta de estudios de investigacion de dicha osteo-
integracion en implantes de tantalo recuperados
tras un periodo de tiempo de implantacion en el
cuerpo humano. Con esta intencion, se ha podido
disponer 8 vastagos de tantalio utilizados en el
tratamiento de la necrosis avascular de la cabeza
femoral, recuperados tras el fallo del procedi-
miento por colapso y la conversion en artroplastia
total de cadera. El tiempo de implantacién oscilé
entre seis semanas y veintitrés meses. El analisis de
los especimenes ha confirmado la eficacia de la os-
teointegracion, en este plazo, observando hueso
neoformado alrededor y dentro del sistema poroso
de la barra de tantalio en todos los vastagos al
momento de su exéresis. El crecimiento éseo, sin
embargo, ha demostrado ser mas lento y de menor
intensidad al apreciado en algunas especies de ani-
males durante los primeros meses después de la
implantacion. A pesar de todo, los resultados obte-
nidos en la evaluacion cuantitativa de este proceso
han demostrado ser similares a los conseguidos
por otros autores en trabajos similares.

Palabras clave: tantalio, integracion, fémur,
necrosis avascular.

ABSTRACT. Efficacy of osteointegration of
tantalum porous systems has been demonstrated
through animal experimentation. However, there
is a lack of studies that evaluate osteointegration
of implants retrieved after a period of implanta-
tion in humans. For this study, eight rod implants
used for the treatment of avascular necrosis of the
femoral head were retrieved following collapse of
the femoral head and conversion to total hip ar-
throplasty. The time of implantation ranged be-
tween six weeks and twenty three months. Observa-
tion during this study has confirmed effectiveness
of osseointegration within this period of time. New
bone was observed around and within the porous
system of the on rod devices at retrieval date.
Bone in growth however, proved to be of a slower
and less intense degree than that resulting within
animal species during first months after implanta-
tion. Nevertheless, the results obtained in the quan-
titative evaluation of this process proved to be
similar to those results achieved by other authors
in previous experimental studies.

Key words: tantalum, integration, femur, avas-
cular necrosis.
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Introduccion

El tantalio es un metal perteneciente al grupo de vana-
dio y niobio, fue descubierto en 1802 por el sueco A.G.
Ekeberg, para ser utilizado fundamentalmente en la indus-
tria de la electrénica para la fabricacion de circuitos y con-
densadores. Con fines médicos, ha sido utilizado como
biomaterial por mas de sesenta afios.'® Entre sus propieda-
des ha demostrado una excelente estabilidad quimica y un
alto nivel de resistencia a la corrosién, de nula toxicidad y
excelente biocompatibilidad.’!" La capa de 6xido de tan-
talio que se forma en su superficie es eléctricamente inac-
tiva, no desnaturaliza las proteinas y, por lo tanto, se con-
duce de forma similar al titanio.'"'> Cuando se implanta en
el hueso, es posible su osteointegracion sin interfaz fibro-
sa.>%13-16 Por esta razodn, el tantalio se utiliza como mate-
rial constitutivo de los sistemas porosos para la fijacion
biolégica de implantes, en fusiones vertebrales o como
sustituto de los injertos dseos en procedimientos ortopé-
dicos reconstructivos. El comportamiento de los implan-
tes de tantalio ha sido validado experimental y clinica-
mente con excelentes resultados.'®!7-20

La fijacién de los implantes mediante la aposicion y el
crecimiento 6seo, sobre su superficie y en el interior de los
sistemas porosos, ha quedado demostrada en estudios ex-
perimentales en animales.?!”” A este respecto, hoy en dia
hay revisiones clinicas que sugieren la evidencia radiolo-
gica e histolégica de crecimiento dseo en contacto directo
con el material”®!*!* y en el interior del sistema poroso de
los implantes de tantalo.?*

Con el fin de ampliar el conocimiento acerca de la osteo-
integracion de los implantes de tantalio en el ser humano y
teniendo en cuenta la necesidad de confirmar los datos re-
levantes existentes,' se han estudiado vastagos de tantalio
colocados durante distintos periodos de tiempo en la cade-
ra como tratamiento de necrosis avasculares de la cabeza
femoral. El propésito de este estudio ha sido medir el gra-
do de aposicién 6sea y de crecimiento de hueso en el inte-
rior del sistema poroso de tantalio, secuencial, cualitativa
y cuantitativamente en esos implantes tras los diferentes
plazos que han permanecido en servicio.

Material y métodos

Se han examinado ocho vastagos de tantalio (Trabecu-
lar Metal; Zimmer Trabecular Metal Tecnologia, Allenda-
le, New Jersey), utilizados para el tratamiento de necrosis
avasculares idiopaticas (NAV) de la cabeza femoral y reti-
rados tras fallar el procedimiento. En cada caso, dicha ne-
crosis correspondia a un grado II de Steinberg.?! La edad
de los pacientes en el momento de la implantacién varié
entre 31 y 52 afios. Seis de los pacientes fueron de sexo
masculino y dos de sexo femenino. Ninguno de estos pa-
cientes sufria de alguna enfermedad crénica sistémica, pro-
blemas de metabolismo 6seo o alcoholismo o habia sido
tratado con corticoides a largo plazo por algtin motivo. El
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tamafio de los implantes utilizados fue de 10 mm de dié-
metro, con un rango de longitud entre 85 mm y 100 mm y
se colocaban a frotamiento duro en el tinel femoral perfo-
rado con una broca de 10 mm de didmetro. El extremo
proximal del implante se hacia llegar de 4 a 7 mm (prome-
dio 5.2 mm) de la superficie de la cabeza femoral. Estos
implantes se mantuvieron en esa situacién por un periodo
de tiempo de seis semanas, 6, 8, 12, 13, 14, 20 y 23 meses,
respectivamente, después de lo cual se retiraron. EI moti-
vo de retiro del material fue el fallo del procedimiento em-
pleado en impedir el colapso de la zona necrética de la ca-
beza. Para resolver el problema se realizé en los ocho
casos una artroplastia total de cadera (ATC).

Después de la reseccién en bloque del implante y el
hueso circundante de la cabeza y el cuello femoral, se rea-
liz6 su estudio radioldgico en el plano coronal, sagital y
transversal. Las piezas se fijaron en formalina al 10%. Los
especimenes se seccionaron en un plano perpendicular al
eje longitudinal del cuello por medio de una sierra de dia-
mante de baja velocidad (EXACT 300 CP, Alemania) ob-
teniendo tres secciones de 2 mm de espesor, a través de la
zona apical, el centro y las regiones distales del corte del
implante respectivamente. Debido a la remocién del vasta-
go de su insercién en la cortical lateral femoral, resulté im-
posible estudiar dicha insercién. La seccién apical adya-
cente al implante tampoco se considero util para su andlisis
ya que el implante se encontraba en todos los casos rodeado
de hueso necrdético y no reactivo, sin ningin signo de rege-
neracién. Los cortes fueron incluidos en acrilico como sec-
ciones enteras de acuerdo a un protocolo estandar y, asi, ra-
diografiados en alta resolucién. Se tomaron micrografias de
estos cortes utilizando una lupa Olympus SZ51 junto con
una camara fotogréfica digital, Olympus Camedia C-5060 y
una fuente de luz Olympus KL1500 LCD.

El procedimiento utilizado en la preparacién de las
muestras fue la de los métodos convencionales utilizados
en muestras biolégicas. Estas fueron fijadas con una solu-
cién con glutaraldehido al 2.5% en una solucién tampén
de cacodilato de sodio (0.1 M; ph = 7.4) durante un perio-
do de dos horas a temperatura ambiente. A continuacion,
las muestras fueron lavadas por dos a cinco minutos y pos-
teriormente deshidratadas por medio de sucesivos bafios
de etanol a 30, 50, 70, 90 y 100%, durante 15 minutos
cada uno. El secado se realiz6 mediante un aparato Pola-
ron E3000 CPD (Quorum Technologies, Newhaven, Reino
Unido), siendo posteriormente recubiertos con oro con un
pulverizador Balzers SCD 004 (Balzers, Bal Tec AG, Fiirs-
tentum, Liechtenstein), en 250 segundos a 10 mA . La ob-
servacion de las muestras se llevé a cabo utilizando un mi-
croscopio electrénico JEOL JSM 6400 (JEOL Corporation,
Tokio, Japén) equipado con un espectometro de energia
dispersiva de rayos X.

Se practicé en cada seccion la mediciéon del didmetro
del implante, el perimetro, el porcentaje del perimetro con
aposicion 6sea (ongrowth) y el porcentaje de la seccion
transversal del implante ocupada por hueso (ingrowth). La
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frontera entre aposicién e invasiéon Osea se determind
como el limite circular de la estructura metalica trazado a
partir del radio minimo observado de esta estructura en los
respectivos cortes.*? Para cuantificar el porcentaje de poro-
sidad relleno por hueso se procedié a un andlisis computa-
rizado de las imdgenes basado en la discriminacion de la
escala de grises. Se definieron las dreas de metal, hueso y
porosidad no invadida en cada una de las secciones anali-
zadas. La profundidad y la amplitud de la fraccién de inva-
sién dsea se calcularon dividiendo el drea del sistema po-
roso lleno de hueso por la suma de las dreas del sistema
poroso rellenas y no rellenas. Este valor se ha referido en
estudios previos como el crecimiento 6seo normalizado en
el total del sistema poroso.*

Algunas de estas secciones fueron montadas en lami-
nas, pulidas y tefiidas de parangdn, para permitir el exa-
men cualitativo por microscopia de luz.

El andlisis estadistico se realiz6 aplicando t-test no pa-
reados para datos paramétricos, F-test para comparar las des-
viaciones estdndar y test de Kolmorov-Smirnov para anali-
zar la distribucion de las muestras. Para cada grupo de datos
se calcul6 la media y los intervalos de confianza al 95%. Se
cifro la significacion estadistica para un valor de p < 0.05.
Estos andlisis se hicieron usando un programa estadistico
Statgraphics Plus 5 (StatPoint Inc, Herndon, VA).

Resultados

A raiz de una implantacion de seis semanas, las dos
secciones de corte mas distales, mostraron una respues-
ta 6sea reducida a algunos sectores de la periferia del
implante, sin existir un contacto intimo o completo en-
tre el hueso y el tantalio (Figura I). La cobertura 6sea u
ongrowth, se presentaba en un promedio de 13.1 + 4.8%
del limite exterior del implante. La invasién 6sea del
sistema poroso o ingrowth, fue generalmente escasa y
s6lo se observaban pequefias zonas de intima aposicion
Osea a las trabéculas del tantalio poroso. En esta fase,
esa invasion 6sea era como promedio del 10.6 £ 1.5%
de la porosidad del sistema. La profundidad alcanzada
por dicho crecimiento estaba entre 0.68 mm y 1.14 mm,
justo debajo de las zonas de contacto directo hueso-im-
plante. El resto de huecos o cavidades estaban llenos de
médula 6sea, tejido fibroso y de granulacion, tipico de
las primeras etapas. No se observo evidencia de infla-
macién o reaccidn a cuerpo extrafo.

Después de un periodo de seis u ocho meses, la mi-
croscopia electrénica reveld la evidencia de un patrén
de excelente neoformacién 6sea alrededor del implante
y en el sistema poroso (Figura 2). Se podia observar un
alto grado de crecimiento 6seo en una profundidad va-
riable entre 1.12 mm y 3.53 mm de la periferia. La tasa
de hueso nuevo en los poros era bastante alta, alcanzan-
do un promedio de 50.7 £ 10.4% tras 6 meses y de 53.4
+5.2% a los 8 meses. En todos los cortes se observaron
muchas zonas de estrecho contacto entre el hueso y la
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superficie del tantalio, sin interfaz fibrosa, en un pro-
medio de 63.3 £9.4% a los 6 meses y de 60.2 +2.95% a
los 8 meses. En algunos casos, se observaron osteoclas-
tos descansando directamente sobre el material del im-
plante. No hubo evidencia de lisis o de resorcién dsea.
En comparacién con el aspecto del implante en seis se-
manas, después de 6 u 8 meses de implantacién habia
un incremento significativo de la aposicién (p = 0.001)
y de la invasién 6sea del sistema poroso (p = 0.002).
Por el contrario, no habia diferencias entre esos pardme-
tros a 6 u 8 meses. Era evidente la mayor continuidad
del hueso nuevo con el hueso circundante, junto con un
engrosamiento general de las trabéculas 6seas. Las ra-
diografias de alta resolucidn y la microscopia electréni-
ca de barrido, revelaban que se habia logrado una gran
estabilidad de la interfaz implante-hueso.

En los casos con un tiempo de implantacion superior
al afio, se apreciaban amplias dreas de contacto hueso-
implante, asi como remodelacién haversiana en el hue-
so dentro de los poros. En estos cinco casos se observo
un alto grado de penetraciéon 6sea densa en toda la pro-
fundidad del implante poroso (Figura 3), con un relle-
no promedio que llegaba al 71.8 + 4.1%, 75 = 13.1%,
73.3 £ 8.5%, 76 + 10.9% y 81.9 + 7.4% del sistema po-
roso, respectivamente (Tabla 1). Habia una amplia apo-
sicién de hueso-implante en el 81.3 +4.4%, 83 + 7.6%,
80 +£5.8%, 82.5 +9.8% y 87.6 = 7.4% de la periferia del
véastago en cada uno de esos casos. La diferencia entre
estos valores y los obtenidos a 6-8 meses de implanta-
cién era significativa (p < 0.01). La diferencia entre los
cinco especimenes que habian superado el afio de im-
plantados no era significativa (p > 0.1). La incorpora-
cién de los implantes puede considerarse como comple-
ta, observdndose ademads la formacién de osteomas en
toda la profundidad del sistema poroso. El hueso dentro
de los poros y en contacto con la superficie de tantalio
puede considerarse como normal en su estructura, celu-
laridad y vascularidad, sin evidencia de formacion de
quistes o de actividad osteoclastica. La densidad del
crecimiento 6seo es comparable a la del hueso esponjo-
so. No se observaron signos de deformidad del implante
ni fragmentacién o separacién del material de la estruc-
tura porosa.

En ningiin caso se aprecié diferencia significativa
entre las secciones estudiadas de cada implante en par-
ticular (p > 0.5).

Discusion

El crecimiento 6seo dentro de los sistemas porosos
clasicos, que implican el uso de materiales metdlicos
convencionales con un volumen de porosidad entre 30
y 50% con un médulo de elasticidad relativamente alto
y un bajo coeficiente de friccién entre dicho sustrato y
el hueso circundante, tiene lugar, como promedio, entre
0y 80% del volumen del sistema, con un promedio en-
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tre 15y 30% de dicho volumen.***° Buscando mejorar la
osteointegracion, se ha empleado el tantalio como mate-
rial constitutivo de sistemas porosos dado su alto grado de
porosidad,?"*! su médulo de elasticidad similar a la del
hueso esponjoso'”?4! ademds de su excelente estabilidad
primaria al resistir bien el cizallamiento entre la malla
porosa y el hueso vecino circundante.?®** A pesar de la
existencia de diversos estudios experimentales utilizan-
do el tantalio, los andlisis de implantes recuperados tras ha-
ber permanecido implantados en el cuerpo humano durante
cierto tiempo son adn escasos.*® En este trabajo se ha recu-
rrido a estudiar un tipo de implante de tantalio, en concreto
del que se tiene suficiente conocimiento de sus posibilida-
des en su vida en servicio.®*

Para capacitar la unién del metal al hueso, debe for-
marse una capa de apatita en su superficie. La microes-
tructura de la superficie del tantalio tiene un alto gra-
do de absorcién a 60-120 minutos de su implantacion.
Esto es mayor que el del cobalto-cromo (CoCr) o del
titanio (Ti). Los nidcleos de apatita formados toman io-
nes de calcio y fosfato de los fluidos circundantes, cre-
ciendo espontdneamente y uniendo quimicamente el
implante al hueso. Después de un periodo de cuarenta
y nueve dias en cultivo celular, se observa la invasion
de la capa cdlcica por osteoblastos con fenotipo nor-
mal. La respuesta celular es superior en el tantalio en
comparacion con el CoCr o con el titanio.*

Después de un periodo de implantacidn de seis se-
manas, la invasién del sistema poroso se muestra mo-
derada en nuestro estudio. Hay una aposicion limitada
del hueso sobre el implante, evidencidndose la presen-
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Figura 1. Vistago implantado en
una necrosis avascular idiopdtica
de la cabeza femoral durante 6 se-
manas: a) fotografia del espécimen
que muestra limitada aposicién de
hueso circundante; b) SEM del
mismo espécimen; c¢) médula ésea
y tejido fibroso en la interfaz hue-
so-implante; d) contacto del hueso
con el tantalio en algunos puntos.

cia de tejidos blandos en la interfaz. Este aspecto es el
mismo que el encontrado por algunos autores en pe-
rros tras dos semanas de implantacién.?! No hemos ob-
servado ni la rapidez ni la magnitud de la invasion del
sistema poroso del tantalio declarado por algunos
otros autores en animales experimentales.?! No obstan-
te, el porcentaje del volumen del sistema poroso invadi-
do en el periodo de tiempo mencionado coincide con
resultados relatados en estudios previos.?>? Esto nos
lleva a pensar, por lo tanto, que la respuesta osteogéni-
ca en el cuerpo humano, en las condiciones menciona-
das, es més lenta que en un modelo animal.

Hemos comprobado que después de un periodo de 6-8
meses dentro del cuerpo humano, el crecimiento 6seo y
el volumen de poros ocupados por hueso es de un grado
similar al observado en el perro después de un periodo de
tiempo que va de cuatro a dieciséis semanas.?! También
existen pruebas de un crecimiento éseo mas completo,
con muchas zonas de contacto entre el hueso y el tan-
talio poroso en todas las secciones estudiadas. Sigue
existiendo, sin embargo, una cierta irregularidad entre
los diferentes sectores de la periferia del implante.
Esta observacién coincide con lo verificado en perros
tanto en el cétilo como en implantes femorales durante
el mismo periodo de tiempo.?? En esta fase no hay toda-
via ninguna imagen que muestre evidencia de hueso
denso a través de todo el didmetro del implante o incor-
poracion 6sea amplia del mismo.

Todo esto, en cambio, es muy evidente en relacion al
vastago de tantalio después de un periodo por encima
del afio de implantacién en el cuerpo humano. Nuestros
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resultados son similares a los de Ronga, et al.,* coincidien-
do de acuerdo la evolucién del proceso de osteointegracion
en los implantes explantados con la estimacién radioldgica
de implantes utilizados en cadera o en raquis cervical.?**%

La falta de consenso en relacién con algunos estudios
podria deberse a una variedad de factores, ademds de las
posibles diferencias de la porosidad relativa del implan-
te.’>%" También podria deberse al método empleado para
medir el crecimiento 9seo.** Parece evidente que la respues-
ta debe variar de acuerdo a la diversidad de especies anima-
les, entre estas mismas especies y también en relacién con
el ser humano. Serfa 16gico también suponer que la forma-
cién de hueso varia segun la edad de los especimenes utili-
zados. Aunque algunos autores informan que la magnitud
de la formacién 6sea no es diferente de acuerdo a la ubica-
cién anatémica en que se realice la implantacién, podrian
existir diferencias a la vista de los resultados de algunos de
los estudios realizados.?'?? Tanto la extension como la dis-
tribucion del crecimiento dseo parece ser reflejo del contac-
to fisico del tantalio con el hueso, junto a la magnitud de
las cargas transmitidas a través de esa interfaz.”>* Por esta
razén, el modelo transcortical validado como util para la
caracterizacion inicial de los nuevos biomateriales porosos,
no es tan real como un modelo funcional sometido a carga.
El vastago de tantalio utilizado en los casos de necrosis
avascular de la cabeza femoral y estudiado biomecénica-
mente ** podria ser un buen modelo para valorar todo lo
mencionado en osteointegracion e invasion dsea.

El andlisis de védstagos de tantalio implantados durante
diferentes periodos de tiempo en el ser humano, nos permi-
te concluir que el tantalio poroso revela por si solo ser
muy efectivo como armazon para el crecimiento 6seo alre-
dedor y en el interior del sistema. Inicidndose el proceso
en un corto plazo de tiempo, a los 6 meses puede consta-
tarse la fijacion bioldgica estable del implante merced a
ese crecimiento. Al afio su osteointegracion es completa.
Las propiedades osteoconductivas del material son pues
incuestionables. Lo mismo cabe decir de su capacidad os-
teogénica para el llenado de hueso nuevo en su alrededor,
rellenando cualquier defecto existente. Queda por demos-
trar, sin embargo, que este material, en forma porosa, pue-
da llegar a ser osteoinductivo.

Tabla 1. Osteointegracion de los vastagos de tantalio
poroso después de diferentes periodos de tiempo de estar
implantados.

Tiempo de implantacién  Aposicién hueso  Invasion hueso

semanas/meses % + DS % = DS
6 semanas 13.1 + 4.8% 10.6 + 1.5%
6 meses 63.3 + 9.4% 50.7 = 10.4%
8 meses 60.2 + 2.9% 534 +52%
12 meses 81.3 = 4.4% 71.8 + 4.1%
. ; ) . . o . 13 meses 83 +7.6% 75 + 13.1%
Figura 2 Vgstago después de seis meses de.l,mp%antacmnA a) ima- R 80 + 5.8% 733 + 8.5%
gen radiolégica; b) SEM mostrando la invasion désea de una parte ) s 82.5 + 9.8% 76 + 10.9%
del sistema poroso; c) perfecta aposiciéon de hueso nuevo en la su- B T 87.6 + 7.4% 81.9 + 7.4%

perficie de tantalio sin interfaz fibrosa.
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