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Polietileno

Primera parte
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Introduccion

La cirugia de reemplazo articular, especificamente de
caderay rodilla, ha demostrado un alto porcentaje de éxi-
to proporcionando gran mejora a la calidad de vida, muy
por encima de otros procedimientos quirdrgicos y médicos
como larevascularizacion coronaria, ladidisisrenal y los
trasplantes de 6rganos a mismo tiempo, siendo un procedi-
miento altamente costo-efectivo.t?

Avances recientes y técnicas quirdrgicas modernas han
permitido que la tasa de revision de la artroplastia prima-
ria de cadera sea por debajo del 5% a 10 afios, alcanzando
una sobrevida global superior al 85% a 25 afios cuando las
condiciones para su colocacién son ideales.*” Los princi-
pales factores relacionados con el disefio del implante y su
integracion al hueso han mejorado en los Ultimos 10 afios,
logrando que ello ya no represente un porcentaje impor-
tante como causa de revision.2 Sin embargo, el polietileno
utilizado como superficie articular para los insertos conti-
nda siendo € talén de Aquiles de los implantes de caderay
rodilla, especialmente en pacientes menores de 50 afios. Se
ha demostrado que el desgaste seguido de la ostedlisisy el
consecuente aflojamiento aséptico son responsables de mas
del 70% de las revisiones de prétesis de cadera, demostra-
do en diversos estudios como aquellos estudios pilotos que
utilizé el Registro Nacional Sueco.®3 Este factor esta siendo
reconocido igualmentey con mayor frecuencia, en los reem-
plazos de rodilla. 1

Pese atodo, el polietileno contindasiendo-€l-material-de
eleccién en los insertos de la cirugia de reemplazo total-de
caderay rodilla.>'31%2 Desde su introduccién en la década
de los 60 por el Dr. John Charnley, no se ha descrito nin-
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gun material alternativo que haya demostrado caracteristi-
cas similares, siendo éste un material que revoluciono de
manera definitiva el prondstico y resultado de las cirugias
de reemplazo articular.?* En la Gltima década se ha visto una
verdadera explosién de materiales e investigaciones con
tendencias a disminuir el desgaste y mejorar su desempefio
clinico.

Ningun avance en los materiales utilizados en una pré-
tesis 0 en el disefio puede sobreponer una colocacion de-
fectuosa de la misma.® Después de la técnica quirlrgica, la
eleccién adecuada del tipo de implante a utilizar es clave.

Teniendo en cuenta lo anterior, es de vital importancia
para el cirujano ortopedista un conocimiento profundo y
adecuado de las caracteristicas de los material es para poder
garantizar el resultado adecuado de sus cirugias.

Esta serie de articulos hace una revision histérica de to-
dos los aspectos clinicamente relevantes relacionados al po-
lietileno. En esta primera parte iniciamos con el recuento de
datos histéricos que se remontan a su descubrimiento y de-
sarrollo. Analizamos |os aspectos técnicos de su fabricacion,
clasificacién y los diferentes métodos de produccién. En el
subsiguiente apartado prestaremaos atencion alos detalles de
la composicién quimica, caracteristicas mecanicas, tribolo-
gia, verificacion del desgaste, disponibilidad y finalmente a
los dltimos avances y tendencias en este campo.

Definicion

El palietilenojes-un pléastico perteneciente a la familia
delos termoplasticos: Actualmente se cuenta con cuatro
subgrupos de materiales industriales de mayor uso: polie-
tileno, polipropileno, poliestireno y el polivinilcloro.? El
polietileno es un polimero de cadena repetitiva de etileno
(CH,)n. Es una mol écula compuesta Unicamente de atomos
de carbono e hidrégeno que se caracteriza por tener propie-
dades quimicas'y mecanicas sobresalientes, destacandose su
lubricidad, resistencia a impacto y abrasion, y por ser qui-
micamente inerte” (Figura 1).

El polietileno utilizado en ortopedia representa solo el
0.1% del total producido en el mundo y pertenece alos lla-
mados homopolimeros lineales, por ser esencialmente puro.
Es decir, contienen una sola molécula repetitiva en lugar de
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ser una mezcla de moléculas parecidas como lo son com-
puestos utilizados en otras aplicaciones industriales.’®% La
estructura simple va aumentando en complejidad a medida
que el peso molecular llega a niveles considerados macro-
moleculares. Para el caso, el polietileno de ultra alto peso
molecular (Ultra High Molecular Weight Polyethylene o
UHMWPE por sus siglas en inglés), contiene un minimo de
200,000 moléculas de etileno (o sea 400,000 moléculas de
carbono).?

Otra clasificacion divide al polietileno en lineal o enrama-
do, seglin posea o carezca de estructuras secundarias («ramas»)
gue se proyectan desde su cadena principa®® (Figura 2a, 2b).

Latendencia a ser o no enramado es determinada por los
procedimientos utilizados en su fabricacion, logrando alte-
rar de manera definitiva las caracteristicas quimicas y fisicas
finales del producto. Esto se traduce clinicamente en una
mayor o menor longevidad de los implantes ortopédicos.
Tomando esto como premisa, Fehring y colaboradores! ex-
pusieron en su publicacion la enorme importancia de consi-
derar €l proceso de fabricacion de losinsertos de polietileno
asi como cualquier modificacién realizada a los mismos en
€l proceso de esterilizacion.
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Figura 1. Etileno.
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Figura 2a. Polimero lineal.
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Figura 2b. Polimero ramificado.
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Historia

El desarrollo del polietileno fue gracias ala labor de va-
rios cientificos europeos. Los polimeros fueron descritos
por vez primera en la década de los afios 20 por el quimico
aleman Herman Staudinger, a quien se le otorgd el premio
Nobel por su descubrimiento en 1953.222% Otras publicacio-
nes atribuyen su descubrimiento y fabricacién al cientifico
Hans V on Pechman quien en colaboracion con Eugen Baum-
berger y Frederich Tschirner adquirieron y caracterizaron €
polimero accidentalmente en 1898 mientras trabajaban en la
elaboracion de otro compuesto. No fue hasta 1933 que los
cientificos britdnicos Eric Fawcett y Reginald Gibson ini-
ciaron la fabricacion de maneraindustrial en ICl Chemicals
en Inglaterra.® En 1953, Ruhrchemie A.G. (posteriormente
Hoechst), empresa localizada a norte de Alemania, comer-
cializé la produccion del polietileno. Dos afios mas tarde
con la ayuda de cientificos del Instituto Max Plank, Fawcett
y Gibson realizaron lo mismo con el polietileno de ultra alto
peso molecular (UHMWPE). Ruhrchemie A.G (ahora cono-
cida como Ticona) ha producido desde entonces el polvo de
UHMWRPE requerido parala produccion de los compuestos
solidos de donde se obtienen los insertos de implantes orto-
pédicos.

Lautilizacion del polietileno de ultraalto peso molecular
en ortopedia se inicia en la década de los afios 50 con el
trabajo de John Charnley en Wrightington, Inglaterray su
posterior trabajo con la Artroplastia de Baja Friccién. De
igual manera, una de las primeras utilizaciones clinicas del
polietileno en ortopedia (de menor peso molecular que el
UHMWRPE) aparece con Bateman quien desarroll6 la pro-
tesis bipolar, en forma de una copa metdlica grande, la cual
articulaba con el acetdbulo y una cabeza femoral pequefia
que articulaba con una superficie de polietileno dentro de la
copa metalica.?%

Charnley escogié inicialmente al politetrafluoroetileno
(PTFE) identificado incorrectamente como Teflén en la li-
teratura ortopédica (marca registrada de DuPont), como
material base de sus primeros reemplazos de cadera. En
realidad, Charnley utilizé Fluon G1 y Fluon G2, productos
de politetrafluoroetileno de la Imperial Chemical Industries
de Inglaterra.® El disefio inicial fue similar alo que ahora
se-conoce-como artroplastia-de reemplazo de superficie y
la técnicafue no cementada:®® Sin embargo, luego de tan
s6lo dos afios de seguimiento, se detectd una tasa inacep-
table de aflojamiento de estos implantes, atribuida a la baja
resistencia al flujo frio (creep) y a una pobre resistencia a
desgaste.? Charnley opt6 por alterar € disefio, utilizando un
véstago tipo Moore y una cabeza de 42 milimetros y poste-
riormente redujo la cabeza a 22.225 milimetros. Igualmente
popularizé el uso de polimetilmetacrilato (PMMA), utiliza-
do por vez primera por Haboush en 1953, para la fijacién del
implante a hueso.?26 El PTFE continué mostrando signos
de desgaste prematuro evidentes radiograficamente y que
posteriormente fue encontrado en |os especimenes extrai-
dos en las revisiones. Charnley investigd acerca de otros
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polimeros alternos y fue su asistente Harry Craven quien
decidio experimentar un nuevo materia |lamado polietileno
de ultra ato peso molecular, el cua habiasido traido por un
vendedor de plésticos.®

Laprimera protesistotal utilizando este material se colo-
¢ en 1962 y desde entonces constituye el material de elec-
cion de las superficies articulares en la cirugia de reemplazo
articular.2+22 Sy produccion en serie por lafébrica Chas F
Thackray de Leeds, Inglaterra inicié en 1968 gracias a una
maquina disefiada por Craven. Seinicia en este momento de
igual manerala utilizacién de una dosis de 2.5 mRad dera-
yos gamma para |a esterilizacion de los implantes en aire.?

Durante los siguientes 20 afios, se intenta la introduc-
¢ion de nuevas superficies articulares alternas, destacan-
dose el poliacetal en laprétesis de Christiansen, el poliés-
ter, el Poly Il y el Hylamer. Ninguno de estos materiales
ha tenido un desempefio que se acerque al del UHMWPE.
Lautilizacién clinica del poliacetal, el poliéster y el Poly
Il fue permitida considerando que las pruebas utilizadas
para determinar su resistencia antes de ser lanzados al
mercado no detectaron adecuadamente fallas en el uso de
estos materiales.*?® El poliacetal, comercializado como
Delrin, mostré un rendimiento sobresaliente en los pri-
meros 5 afios luego de colocado. Se alcanzo a utilizar
cerca de 20,000 implantes entre 1970 y 1986 cuyos re-
portes mostraron tasas de revision 7 veces superiores a
las obtenidas con las protesis de Charnley y se disconti-
nda poco tiempo después. Similar destino corrieron los
implantes que utilizaron poliéster en la forma de Dacron
y Nylon, siendo brevemente populares a comienzos de la
década de los 70 y répidamente fueron retirados una vez
se constatd su apresurado desgaste. De estos materiales
Unicamente el poliacetal sobrevive, utilizado en implan-
tes de color como insertos de prueba durante las cirugias
de artroplastia de caderay rodilla.?®

Con el fin de disminuir el impacto del flujo frio (creep)
y consecuentemente el desgaste del UHMWPE, se lanz6
el Poly II a finales de los afios 70, el cual consistia de una
mezcla de polietileno y fibras de carbono. La adicién de fi-
bras de carbono aumenté el vencimiento a la compresion
(compression yield), el vencimiento a la flexion (flexural
yield), las propiedades tensiles y la resistencia al flujo frio.
Pese a ello, diferentes estudios detectaron,fallas clinicas
tempranas que se atribuyeron a su menor resistenciaala
fatiga, en adicion, su fabricacion era problemética haciendo
gue fuera discontinuado del mercado 7 afios después de su
introduccién. 11252

El Hylamer surgié de un proyecto conjunto de Depuy y
Dupont a finales de la década de los 80. Por medio de com-
plejos procedimientos quimicos en los cuales se calentaba
el polietileno a altas presiones, se obtuvo un material con
mayor porcentaje de cristalinidad, con propiedades marca-
damente diferentes a las del polietileno de ultra alta densi-
dad tradicional.

De estos procedimientos quimicos surgen dos compues-
tos, el Hylamer y el Hylamer M. Su comercializacion en la
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forma de copas acetabulares conocidas como ACS iniciaen
1989, pero a corto tiempo DePuy recibe comunicaciones de
fallas catastréficas del implante que utilizaba este material.
Pese a que las fallas fueron atribuidas a errores en el dise-
filo mas que al Hylamer, DePuy decide retirarlas del mer-
cado. Esta empresa introdujo en 1990 el sistema Duraloc
que tiene la opcién de utilizar Hylamer o UHMWPE como
material en el inserto acetabular y del cual se han colocado
mas de 100,000 componentes. Su desempefio ha sido va-
riable; articulos han reportado una menor tasa de desgas-
te que el UHMWRPE y los resultados en otros ha sido ala
inversa.2%.2" \arias publicaciones recientes muestran tasas
de desgaste mayores a las aceptadas y fallas catastréficas de
implantes donde emplearon la utilizacion del Hylamer 52832
En los Ultimos afios la mejoria de |as caracteristicas fisi-
cas y quimicas del polietileno ha sido el fin dltimo de los in-
vestigadores. Se han logrado avances sustancial es en cuanto
adisminucion del desgaste, la prevencion de la ostedlisis y
el aflojamiento aséptico. El surgimiento de las nuevas for-
mas de polietileno de ultra ato peso molecular con alto gra-
do de entrecruzamiento de sus cadenas ramificadas (Highly
Cross-Linked UHMWPE) y los métodos modernos de pro-
duccién y empague han logrado aumentar la resistencia a
niveles comparables a otros materiales de mayor dureza
como laceramicay el metal. Estos novedosos avances serén
descritos en las siguientes secciones de este articulo.

Clasificacion y métodos de produccion del polietileno
Clasificacién

En la actualidad existen varias empresas proveedoras de
resina base para el polietileno de ultra alto peso molecular
de grado medio, pero solo uno que es utilizado en aplicacio-
nes ortopédicas; lamultinacional Ticona (Hoechst Celanese,
Houston, Texas y Oberhausen, Alemania entre otros) cuya
produccion es de aproximadamente 800 toneladas de este
material a afio. El polvo proviene de la polimerizacion del
gas etileno. El procedimiento utilizado lleva el nombre de
Ziegler e incluye un catalizador a base de cloruro de titanio
mas un compuesto de alkyl de aluminio, lo que explica el
trazado que tales elementos producen a analizar la compo-
sicion-de estosinsertos. 3% | astemperaturas alas cuaes
esto se realiza oscilan entre'los 66 y 80 grados centigrados
acompariado de presiones entrelos 4y 6 bar. Bajo estas con-
diciones se maximiza el peso molecular que produce cade-
nas largas y poco ramificadas.

Antes de 1995 se utilizaron tres tipos de resinas: 412
GUR, 415 GUR (provenientes de Hoechst) y la 1900 (pro-
veniente de Basell-Himont antes conocida como Montel,
Wilmington, Delaware). Las resinas de Ticona aparecen
igualmente referenciadas como 1020 GUR y 1050 GUR.
En esta nomenclatura, €l primer nimero indica el sitio de
produccién (4 si es producida en Estados Unidos, 1 en Ale-
mania). El segundo ndmero indicasi contiene o no estearato
de calcio, afadido anteriormente para lubricar e inhibir la
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corrosion en las plantas convertidoras de UHMWPE y para
disminuir el color amarillento de los implantes (0 si no se
ha afiadido, 1 si ha sido afiadido).® El tercer nimero indica
el peso molecular (2 si vade 2 a4 millones; 5 si es mayor
a4 millones). El Gltimo ndmero es siempre 0, se reserva
para futuras nuevas resinas o modificaciones a las mismas.
En 1998 se decidio consolidar |a nomenclaturay desde en-
tonces todas las resinas, incluidas las producidas en Estados
Unidos, se conocen por ndmeros que comienzan con 1y
terminan en 0, resultando al final tinicamente 4 tipos prin-
cipales, 1020, 1050, 1120 y 1150 en concordancia con lo
anteriormente descrito. Larelevancia clinicade la presencia
de estearato de calcio no ha sido dilucidada, ya que no hay
pruebas que indiguen que afecta de forma alguna el desem-
pefio. Todas las protesis utilizadas por Charnley contienen
este producto, lo que indica que su presencia no alteraladu-
rabilidad del implante.?® Ticona, sin embargo, discontinud la
produccién de GUR 1120 y GUR 1150 a partir del 2002.%
Basell suspendid la produccion de su resina 1900 y vendio
su tecnologia a la compafiia brasilera Polialden, productora
de UHMWPE.Z Las compafiias han proporcionado diversos
nombres a los distintos tipos de resina utilizados desde el
inicio de su produccion. En latabla 1 se resumen los nom-
bres de algunos de los productos de UHMWPE, las resinas
base y su fabricante.

M étodos de produccion

El UHMWPE es producido en polvo. Paralograr llevarlo
a estado solido, varios procesos de conversion deben cum-
plirse. Existen tres métodos descritos para obtenerl0.1522 E|
primero, desarrollado en Alemania por Ruhrchemie llamado
«Moldeamiento por Compresion Directa» (Direct Compres-
sion Molding-DCM). Este proceso consiste en comprimir el
polvo directamente a un molde que contiene laforma de la
protesis o inserto. EI molde se calienta a temperaturas de
190-200 grados centigrados (375-390 Fahrenheit) y se so-
mete a presiones de 100 a 200 bar (1,000-1,500 psi) para
consolidar el polietileno y darle la forma definitiva. Las ven-
tajas que posee es que forma una superficie completamente

lisa, libre de marcas que pudiese haber dgjado lamaquinaria
utilizada para el cortey el moldeamiento. Con el uso de este
meétodo, se pueden fabricar en un solo paso complicadas for-
mas geomeétricas como |as curvas encontradas en ciertosim-
plantes. Posee como desventgjas lalentitud en lafabricacion
del componente (y por ende un mayor costo), el control de
calidad laborioso que envuelve y las variaciones en las ca-
racteristicas del producto final debido a fluctuaciones en las
condiciones de compresion. Este sistema ha sido empleado
en lafabricacion de insertos tibiales como el Insall-Burstein
I, Miller-Galante I y el ACG. De igual manera las prétesis
tipo Charnley de Zimmer y las Poly 11 fueron fabricadas uti-
lizando este sistema.?® Con este método se producen laminas
de UHMWPE que obtienen medidas de 1 x 2 hasta 2 x 4
metros de ancho por 30-80 mm de profundidad.?* Todo €l
proceso puede tomar hasta 24 horas ya que implica pasos
lentos y graduales bajo aislamiento de calentamiento y en-
friamiento del material. Las Unicas dos compafiias que pro-
veen este tipo de material médico actualmente son Poli Hi
Solidar (Fort Wayne, Indianay Vreden, Alemania) y Per-
plas Medical en Inglaterra.

El segundo método «Extrusion por Impacto» (Ram Extru-
sion) fue desarrollado en los Estados Unidos en la década de
los 70. Consiste en comprimir el polvo de UHMWPE en un
cilindro que se calienta para luego ser sometido a ata pre-
sidny asi adquirir una barra cilindrica de UHMWPE. Esta
barra de UHMWPE es cortada en secciones de 3.3 metros.
A partir de estos cilindros los implantes ortopédicos son lue-
go moldeados o maquinados (machined) con la utilizacién
de maquinaria especializada. En la actualidad éstaeslafor-
ma de polietileno industrial de mayor uso en la obtencion
de materiales ortopédicos. El proceso requiere igualmente
de un sistema de aislamiento y produce barras de diferentes
tamafios con un rango entre 20-80 mm. Lavelocidad de pro-
duccién es de varios milimetros por minuto, pudiendo lograr
una produccion masiva de implantes (Figura 3).

Un tercer método de conversion esla «Compresion | sostéti-
caen Cdiente» (Hot Isostatic Pressing) que utiliza Biomet de
Warsaw, Indiana, Estados Unidos. El método consiste en obte-
ner unabarrade polietileno por medio de compresi6n isostética

Tabla 1.

Nombre Resina base Fabricante Forma
Chirulen 412 GUR Hoechst Lamina

Rhe 1000 412 GUR Hoechst Lamina
Enduron 415 GUR Depuy* Barra
Arcom 1900 Biomet Producto terminado?
Duramer 415 GUR Wright Medical Producto terminado
Hylamer 415 GUR Depuy/Dupont Producto terminado
Hylamer M 415 GUR Depuy/Dupont Producto terminado
Longevity GUR 1050 Zimmer Producto terminado
Prolong GUR 1020 Zimmer Producto terminado
Durasul GUR 1050 Zimmer (Sulzer) Producto terminado

1. DePuy, Biomet, 0 Zimmer no producen base, son marcas registradas para la resina comprada por ellos

2. Indica que solamente estéa disponible el producto terminado y no laresina base
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Figura 3. Extrusion por impacto.

enfriolacua escolocadaen un horno de compresién isostética
en caliente que posee condiciones de baja oxigenacion y evita
ladegradacion del polietileno. El material resultante es esen-
cialmente isostético, a partir del cua se moldean los implantes
utilizando maquinaria especiaizada.

Larelevanciadel método de fabricacion es cada dia mas
importante, especialmente alaluz del creciente nimero de
implantes a ser colocados y de la necesidad de una mayor
sobrevida de los mismos. Diversos estudios han demostra-
do cdmo minimas alteraciones en los métodos y materiales
utilizados para la fabricacion de los implantes pueden con-
ducir a draméticas consecuencias.** Fehring y colaborado-
res demostraron que €l variar el proveedor de resina base y
modificar uno de los procesos de terminacién de los insertos
tibiales en las protesis PFC (Johnson y Johnson Professional
Incorporated, después fabricada por DePuy, empresa de
Johnson y Johnson en Warsaw, Indiana Estados Unidos) habia
afectado la sobrevida de los implantes. Estos implantes se
colocaron sin variaciones de disefio entre 1985 y 1996. Los
autores empezaron a notar una tasa de revision por encima
de la esperada en pacientes con menor tiempo de implan-
tacion, comparada con la de aquellos que Ilevaban mayor
tiempo con el implante. Este hallazgo, contrario alo que nor-
malmente ocurre, losimpulsd ainvestigar otros factores dis-
tintos al tiempo de implantacién. Decidieron comparar dos
grupos de pacientes: el primero operado antes del aumento
de las revisiones; el segundo, operado después. La tasa de
revision secundaria a desgaste del polietileno habia subido
de un 2.8% en €l grupo con mayor tiempo,deimplantacion
aun 6.5% en el grupo con menor tiempo. Dos diferencias
entre los periodos explicaron finalmente los hallazgos: se
encontro una modificacién de la técnica de pulido de los
implantes una vez cortados y moldeados a su forma final y
la sustitucion del proveedor de resina base. Los implantes
colocados luego de estas modificaciones demostraron una
clara disminucion en su resistencia al desgaste y una tasa
mayor de revisién. Ambos cambios se llevaron a cabo sin
el conocimiento de los cirujanos. Articulos con similares
resultados han logrado que los ortopedistas presten mayor
atencion alaprocedenciay alos materiales utilizados en los
implantes que estan siendo colocados, cuyo beneficio final
se extiende al paciente.’
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Adicionalmente, en los Ultimos afios se ha incorporado
el procedimiento de calentamiento por debajo de la tempe-
ratura de fusion (annealing) o por encima de la temperatura
de derretimiento, para modificar las propiedades fisicas y
mecani cas de |os nuevos polietilenos como se explicara en
otro apartado de este documento.*®
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