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El objetivo de este estudio consistié en analizar un modelo in vitro para predecir el comporta-
miento de dilatacion a largo plazo de los implantes protésicos de poliéster tejido. Se aplicaron
varias técnicas a 5 implantes protésicos textiles para determinar las siguientes propiedades del
tejido: estructura del entramado, disefio textil, nUmero y densidad lineal respectiva de los hilos y
las hebras, y longitud del estambre en cada punto. Tras estas investigaciones, los implantes
protésicos fueron sometidos a diferentes pruebas para determinar la fuerza especifica de rotura,
la extension de la rotura, y la curva tension-deformacion. En dos protesis se realizaron andlisis
de imagen durante la prueba de fuerza de tension circunferencial para monitorizar los cambios
en las caracteristicas estructurales en funcién del estrés. Se determinaron los cambios en la
distancia entre dos pilares y dos hileras de puntos y la superficie de los puntos. Ademas de la
deformacion de la superficie, se determiné el grosor mediante un sensor de induccién. El estudio
de la estructura del tejido mostr6 diversas diferencias entre los 5 modelos realizados por dis-
tintos fabricantes. La estructura del entramado fue indemallable en 3 casos y punto simple en 2.
El nimero y tamano de las hebras varié ampliamente de un modelo a otro. El patrén también
varié entre modelos, con una densidad de puntos que oscil6 entre 1y 3. La fuerza especifica en
la prueba de rotura mostré grandes diferencias en las propiedades mecanicas de los implantes.
Estas diferencias fueron especialmente obvias en la primera parte del reograma, que refleja el
comportamiento del injerto en respuesta a fuerzas de baja intensidad, es decir, mucho menores
que las necesarias para provocar su rotura. El analisis de la imagen del comportamiento de los
puntos en condiciones de estrés confirmé ain mas las diferencias de respuesta dependiendo
del disefio textil adoptado por los fabricantes. EI modelo in vitro propuesto en este estudio para
analizar las caracteristicas de los implantes protésicos tejidos revelé efectivamente diferencias
en el comportamiento en funcién del disefio. Estas diferencias podrian justificar las diferencias
en la tendencia a la dilataciéon de los implantes in vivo.
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INTRODUCCION

Los implantes protésicos de poliéster son los conduc-
tos de sustitucion utilizados con mas frecuencia
como protesis vasculares, especialmente en los casos
de reconstruccién de vasos de calibre medio o
grande. Pueden estar hechos de material entrelazado
o tejido. Si bien todos los modelos de implantes se
han beneficiado de las mejoras constantes, el dete-
rioro del implante sigue siendo una fuente potencial
de Complicacionesl'3, siendo la maés frecuente su
tendencia a la dilatacion. Esta puede diagnosticarse
como un hallazgo casual en el curso de una
exploracion radioldgica mostrando un defecto loca-
lizado o amplio del implante, o de complicaciones
como rotura, trombosis, o falso aneurisma en la zona
de la anastomosis™’. La incidencia de dilatacion
sigue sin estar clara, debido en parte a la ausencia de
datos epidemioldgicos fiables y de evaluaciones
morfoldgicas sistematicas de todos los implantes. A
pesar de los constantes esfuerzos de los fabricantes
por mejorar su seguridad, en la actualidad no existen
pruebas o técnicas de evaluacién que permitan pre-
decir de forma fiable la presencia de dilatacion tras la
colocacién de una determinada prétesis®.

Este articulo describe un nuevo modelo de
evaluacién in vitro del comportamiento de
dilatacion de los implantes vasculares de poliéster
tejido. El objetivo de esta investigacion consistié en
mejorar el conocimiento de las leyes fisicas que
determinan el comportamiento de los diferentes
materiales tejidos, y desarrollar una técnica que
permita predecir la dilatacién a largo plazo de las
diferentes estructuras de los implantes.

MATERIALES AND METODOS
Implantes protésicos

Se estudiaron los siguientes implantes protésicos
vasculares tejidos:

e Dialine graft (DLG), fabricado por Cardial (Saint-
Etienne, Francia)

e Gelsoft graft (GSG),
(Inchinnin, RU)

e Microvel Double Velour graft (MDVG), fabricado
por Meadox (Oakland, NJ)

e Cooley Double Velour graft (CDVG), fabricado
por Meadox

e Polymaille graft (PMG), fabricado por Perouse
Implant Laboratory (Bornel, Francia)

fabricado por Vascutek

Las pruebas mecanicas se realizaron en implantes
sin recubrimiento. En los casos en que no se dispuso
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de este tipo de protesis, se retird el material de reves-
timiento utilizando nuestra técnica estandar, consis-
tente en el lavado del implante en una solucion de
hipoclorito sédico al 10% agitando suavemente
durante 3 h. Después de este proceso, se aclararon
con agua destilada, aplicando una solucién de
peréxido de oxigeno al 0,5% para neutralizar los
residuos de hipoclorito, se aclararon de nuevo con
agua destilada, y se secaron.

Se determinaron las siguientes caracteristicas del
tejido de cada implante protésico: estructura del
entramado, disefio textil, y nimero y tamafio res-
pectivo de las hebras y filamentos. Ademas, se midio
la longitud del estambre por cada punto utilizando
un puntémetro. El analisis textil se llevd a cabo en
conformidad con los estandares recomendados
nacionales e internacionales (NF GO7-316 e ISO
7211-5).

Cada disefio textil se analizd determinando el
numero de columnas e hileras de puntos por
centimetro. La densidad de puntos por centimetro
cuadrado se determindé multiplicando estas
dos determinaciones. La masa de cada punto se
determiné multiplicando la longitud del estambre
en cada punto por el tamano correspondiente del
hilo. La cantidad de material de cada entramado se
determiné multiplicando la masa de puntos por la
densidad de puntos del entramado.

Todos los datos descritos en este articulo hacen
referencia al entramado estandar que representa el
90% de la estructura textil. No se tuvieron en cuenta
las caracteristicas textiles especificas en relacion a la
linea guia y la linea de remallado.

Prueba de tension circunferencial

Los implantes protésicos fueron sometidos a la
prueba de la fuerza de tension circunferencial
(estandar ISO/TC150/SC2WG3), utilizando un veri-
ficador de fuerza de torque asistido por ordenador.
Se analiz6 la fuerza méaxima de rotura, la elongacion
durante la rotura y la curva tension-deformacién. El
estudio se llevd a cabo utilizando abrazaderas de
tamafio adecuado para el didmetro del implante
protésico (fig. 1).

Analisis morfoldogico del entramado
durante la prueba de tension
circunferencial

Se realizaron analisis por imagenes de dos implantes
protésicos (DLG y PMG) durante la prueba de fuerza
para observar las caracteristicas estructurales en
funcion de la fuerza aplicada (nimero de puntos/
cm?). Se determinaron los cambios en la distancia
entre dos columnas de puntos y entre dos filas de
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Fig. 1. Implante vascular montado en las abrazaderas de
la prueba de fuerza de tension circunferencial.

puntos y la superficie del punto. Ademads de evaluar
la deformaciéon de la superficie, se determiné el
grosor utilizando un sensor de induccion (fig. 2).

RESULTADOS
Estructura del entramado

Dialine graft. La estructura del entramado basico de
DLG fue indemallable. La seccién transversal de
todos los filamentos era redonda. El entramado se
caracteriz6 por la combinaciéon de una estructura
traslapada 2 y 1 y una estructura traslapada 1 y 1.
Los hilos en la estructura traslapada 2 y 1 eran tex-
turizados y mas largos entre lazadas, confiriendo un
aspecto aterciopelado a la superficie de la protesis.
Los hilos de la estructura traslapada 1 y 1 eran planos
y fue menos probable que desgastaran la estructura
textil. Aseguraron un buen rendimiento mecanico
global del implante. El andlisis del disefio textil
mostré que el didmetro nominal del implante
protésico apenas influyé en la distribucion de los
puntos en la estructura. El nimero de hileras oscild
entre 24 y 26 por centimetro y el nimero de pilares,
entre 18 y 19. Sobre la base de estas cifras, la den-
sidad del punto oscildé entre 444 y 473 por
centimetro cuadrado. El implante presentaba
corrugado en sentido circular.

Gelsoft graft. La estructura del entramado basico
de GSG fue indemallable. El tejido estuvo formado
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por una estructura traslapada 1 y 1 y una estructura
traslapada 2 y 1. La seccion transversal de todos los
filamentos era circular. La linea guia present6 una
implantacion caracteristica. No contribuyé a la
integridad de la estructura tejida. La trayectoria de
los hilos guia coloreados se superpuso al ribete de los
hilos blancos de manera que cada punto con un hilo
negro también se combiné con un hilo blanco de la
base. Gracias a esta disposicion, el hilo guia no
desempenid un papel significativo en la resistencia
del implante al ser sometido a fuerzas externas. En
otras palabras, la estructura del implante protésico
permanecio intacta al retirar el hilo negro. De esta
forma, el ribete proporcionado por el hilo blanco en
la zona de la linea guia asegurd la continuidad de las
propiedades mecanicas. El cierre del tubo a nivel de
la linea de remallado se logré utilizando una
estructura traslapada 1 y 1 y dos estructuras trasla-
padas 2 y 1. Los hilos remallados rodearon la
estructura traslapada 1 y 1. El implante presentaba
un corrugado helicoidal.

Microvel double velour graft. La estructura del
entramado basico de MDVG consistio en dos tipos de
estructura traslapada 1 y 1. La seccién transversal de
todos los filamentos era circular. El primer tipo de
ribeteado de punto simple se hizo con hilo plano,
denominado “‘hilo corto”, eso aumentd las propie-
dades mecanicas del implante protésico. El segundo
tipo de estructura traslapada 1 y 1 se hizo con hilo
texturizado, denominado ‘“‘hilo largo’”’, que
proporcion6 al implante un efecto aterciopelado. La
linea guia estuvo totalmente integrada en la
estructura basica, aunque parecia estar formada por
puntos sueltos. Consistié en hilos largos, negros y
texturizados y un hilo corto, negro y plano. La linea
de remallado estuvo formada por dos hilos planos
formando una estructura traslapada 1 y 1 que ase-
guraba la union entre los dos lados del entramado.
Esto cre6 una fuerte diferenciacion entre esta zonay
el entramado base.

Cooley double velour graft. La estructura del
entramado basico de CDVG consistié en dos tipos de
estructura traslapada 1 y 1. La seccion transversal de
todos los filamentos era circular. El primer tipo de
estructura traslapada 1 y 1 se hizo con hilo plano, o
““corto’”’, formado por 27 filamentos que aumenta-
ron las propiedades mecanicas del implante
protésico. El segundo tipo de estructura traslapada 1
y 1 se hizo con hilo texturizado o ‘““largo”, formado
por 54 filamentos que confirieron un efecto ater-
ciopelado al implante. La linea guia estuvo total-
mente integrada en la estructura basica, pero el
tamano del hilo fue menor que el utilizado a nivel
del entramado estdndar y la linea de remallado. La
longitud del hilo por punto en la linea guia también
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Fig. 2. Diagrama que muestra el sistema de andlisis de imagenes utilizado durante la prueba de fuerza de tension
circunferencial. 1, Ordenador con el programa de torque; 2, dispositivo medidor de torque; 3, tubo de prueba del
implante; 4, sistema de lentes para aumentar la imagen; 5, cdmara; 6, monitor; 7, grabadora de video; 8, sistema

operativo informatizado.

fue menor que la del resto del tejido. La linea de
remallado consistié en hilos cortos y planos forma-
dos por 27 filamentos en forma de estructura tras-
lapada 1 y 1, lo que aseguro la unién entre los dos
lados del tejido. Esta disposicion reforzo la diferencia
entre esta zona y el entramado estandar. Los puntos
estuvieron mads juntos en la linea de remallado que
en el resto del implante protésico.

Polymaille graft. La estructura del entramado
basico de PMG fue indemallable. La seccion trans-
versal de todos los filamentos era circular y textu-
rizada. El entramado se caracterizd por una
combinacién de estructuras traslapadas 2y 1 y 1. Los
hilos de la estructura traslapada 2 y 1 tenian 72
filamentos. Los hilos de la estructura traslapada 1 y 1
tenfan 32 filamentos. La media del ndmero de
hileras fue de 18 por centimetro, y la media del
numero de pilares estuvo entre 12 y 13.

Caracteristicas del hilo y los filamentos

Los 5 implantes protésicos estudiados eran de doble
punto tejidos por urdimbre y con dos barras guia. Se
construyeron con dos hilos formados por un
numero de filamentos que oscilé entre 27 y 88. El
tamario del filamento oscild entre 1,42 y 2,38 dtex
(tabla I).

Caracteristicas del punto

Los resultados del analisis de la estructura textil
(numero de pilares por centimetro, nimero de hile-
ras por centimetro, y densidad de puntos por
centimetro cuadrado) se resumen en la tabla Il y la
figura 3. Los tejidos utilizados en los implantes
presentaron diferentes estructuras, con un numero
de hileras que oscilé entre 18 y 37 por centimetro y
un numero de pilares que oscilé entre 13 y 18 por
centimetro. La densidad de los puntos en los dife-
rentes modelos de implantes oscilé ampliamente
entre 230 y 680. La masa de los puntos se calcul6
para cada implante protésico multiplicando la lon-
gitud del hilo por punto por el tamafio correspon-
diente del hilo. La cantidad de material de cada
tejido se estim6 multiplicando la masa de puntos por
la densidad de los puntos (tabla III, fig. 4). La masa
de la superficie se situd en el orden de 0,024-0,029
g/cm? en todos los implantes a excepcién del GSG,
cuya masa de superficie fue de 0,018 g/cm?.

Fuerza de tension circunferencial

La prueba de la fuerza de tension circunferencial
mostro diferencias entre los 5 modelos de implantes
protésicos, con valores especificos de estrés que osci-
laron entre 60 y 165 N/cm y de dilatacion en el
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Tabla I. Caracteristicas de los hilos y filamentos utilizados para la fabricacion de los diferentes implantes

protésicos tejidos estudiados

Modelo de implante Hilos Filamentos por hilo Masa lineal de filamentos (dtex)
Dialine 2 (1 plano, 1 texturizado)  Plano: 44, redondo Filamento plano: 1,48
Texturizado: 88, redondo Texturizado filamento: 1,42
Polymaille 2 texturizados Punto simple texturizado:  Punto simple texturizado: 2,88
32, redondo
Remallado texturizado: Remallado texturizado: 2,52
72, redondo
Gelsoft 2 texturizado 54, redondo 1,83
Cooley Double Velour 2 (1 plano, 1 texturizado)  Plano: 27, redondo Filamento plano: 2,06
Texturizado: 54, redondo Filamento texturizado: 2,09
Microvel Double Velour 2 (1 plano, 1 texturizado)  Plano: 27, redondo Filamento plano: 2,30

Texturizado: 27, redondo Filamento texturizado: 2,33

Tabla II. Estructura textil de los implantes
protésicos tejidos estudiados

Pilares  Hileras Densidad del

Modelo de implante (n/cm) (n/cm) punto (n/cm?)
Dialine graft 18 26,4 475,2
Polymaille graft 12,9 18 232,2
Gelsoft 13,6 21,6 293,8

Cooley Double Velour 16,6 31,5 522,9
Microvel Double Velour 18,2 37,4 680,7

punto de rotura que oscilaron entre 127-203%
(tabla IV). El analisis de los reogramas (fig. 5)
también demostro diferencias en el comportamiento
de los modelos de implantes protésicos. La
deformacion de los 5 implantes fue de hasta 10 N/
cm. La mayor fuerza provocd una amplia dilatacion
de los modelos CDVG y MDVG, produciéndose la
rotura alrededor de 60 N/cm y llegando la dilatacion
casi al 200%. Con el modelo GSG, la dilatacién se
situo alrededor del 110% a unos 50 N/cm vy la rotura
se produjo a 122 N/cm con un 175% de dilatacion.
Con el modelo DLG, la dilatacion fue del 60% a 50
N/cm vy la rotura se produjo a 140 N/cm con un
160% de dilatacién. El modelo PMG se comportd
como el DLG hasta 50 N/cm y la rotura se produjo a
165 N/cm con un 165% de dilatacion.

Analisis de la imagen

Estas imdgenes permitieron determinar la
deformacién del punto en funcién de la dilatacién
(fig. 6). Las observaciones mostraron que la distan-
cia entre las hileras de puntos del modelo PMG
durante la dilataciéon oscilé entre 0,54 y 0,28. La
distancia entre las hileras de puntos también
disminuyé durante la dilatacién con el modelo DLG
pero en menor grado, es decir, de 0,38 a 0,30 (fig. 7).

40 - r 800
37,4
=3 N° of wales
35 4 N° of courses 7 F 700
—— Stitch density /
31,5
30 % 600
26,4 /
x| - 500
21,6 ‘\'T
% £
z 201 .4 . (400 £
T
% (7]
15 4 ’ r 300
10 1 r 200
5 r 100
0 i HH i 0
PM GS CbV MDV

Prosthetic graft

Fig. 3. Estructura textil de los diferentes implantes
protésicos tejidos estudiados. CDV: Cooley Double
Velour; DL: Dialine; GS: Gelsoft; MDV: Microvel Double
Velour; PM: Polymaille.

La distancia entre los pilares de puntos observada
durante la prueba con el modelo PMG mostré una
buena correlacion lineal con la dilatacion del
implante (R* = 0,9906), con valores que oscilaron
entre 0,79 y 1,66 mm. La distancia entre los pilares
de puntos observada con el modelo DLG también
mostr6 una buena correlacion lineal con la
dilatacion del implante (R* = 0,9906), con valores
que oscilaron entre 0,57 y 1,34. El aumento de la
distancia entre los pilares de puntos fue menor que
en el modelo PMG (fig. 8).

La observacion del area media del punto durante
la dilatacién mostré ligeras variaciones en el modelo
PMG, es decir, 0,42-0,46 mm?, lo que indic6 que la
superficie de la estructura del entramado se
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Tabla III. Cantidad de material en los diferentes implantes protésicos tejidos estudiados

Longitud del hilo

Modelo de implante incorporado (cm)

Masa del punto (g) Masa de superficie (g/cm?)

Dialine Plano: 0,22 0,054 10-3 0,0256
Texturizado: 0,32
Polymaille Punto simple texturizado: 0,34 0,104 10-3 0,0177
Remallado texturizado: 0,40
Gelsoft Texturizado 1: 0,23 0,062 10-3 0,0256
Texturizado 2: 0,38
Cooley Double Velour Plano: 0,35 0,049 10-3 0,0256
Texturizado: 0,18
Microvel Double Velour Plano: 0,34 0,031 10-3 0,0291
Texturizado: 0,15
[/ Surface mass [ Stitch mass =——#&— Stitch densityl
300 ~ - 800,0
250 - = 241 il - 700,0
M‘ - 600,0
2001 ) Ve F5000 @
£ 150 - \ - 400,0 731‘
t 3000 *» Fig. 4. Cantidad de material en los
1001 diferentes implantes protésicos teji-
54,0 490 r 200,0 . ;
50 i 510 dos estudiados. CDV: Cooley Double
_‘ _| —| - 100,0 Velour; DL: Dialine; GS: Gelsoft;
0 t i 0,0 MDV: Microvel Double Velour; PM:
OL cbv MDV Polymaille.
Tabla IV. Resultados de la prueba de la fuerza de 200 1 —praine @)
tension circunferencial de los diferentes implantes —— Polymaile (D=8mm) .
protésicos estudiados T oy uabie et ©=10mm)
- 150 1| — Microvel Double Velour (D=7mm) D
Fuerza de Dilatacion a <
Modelo de implante rotura (n/cm) la rotura g / / G
- Z 100 -
Dialine 140 = 1,5 159 = 1,8 o /
Polymaille 165 + 4,7 127 + 2,8 <
Gelsoft 122 + 10,3 175 + 9,4 w MDV
Cooley Double Velour 61 3,9 178 + 8,1 %0 —
Microvel Double Velour 68 + 2,4 203 £ 4,2 cov
0 - T T

mantuvo practicamente constante durante la
deformacion. Por el contrario, el drea media del
punto en el modelo DLG aumentd de 0,22 a 0,39
mm? durante la dilatacién (fig. 9).

No se observo ninguna disminucién en el grosor
de la pared del implante protésico durante la
dilatacion de ninguno de ellos (fig. 10).

DISCUSION

El proceso que subyace a la dilatacion de los implan-
tes protésicos vasculares es complejo. Sigue sin

0 35 70 105 140 175 210
Dilatation (%)

Fig. 5. Curvas de deformacion por estrés obtenidas
durante las pruebas de fuerza de tension circunferencial
en los implantes protésicos tejidos. Los resultados se
expresan en unidades de estrés estandarizado para faci-
litar la comparacion. CDV: Cooley Double Velour; MDV:
Microvel Double Velour.

conocerse del todo la incidencia, los mecanismos, y
las consecuencias de la dilatacion de los implantes.
Los primeros estudios clinicos adecuados se llevaron
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Fig. 7. Cambios en la distancia entre hileras de puntos
durante la prueba de fuerza de tensién circunferencial en
los modelos DLG (A) y PMG (B). PM: Polymaille.

a cabo en 1979. Geun-Eun-Kim et al” estudiaron
el didmetro de varios implantes protésicos de
poliéster (no especificados), inmediatamente tras su
implantacién en un circuito de prueba in vitro. Los
datos que obtuvieron mostraron que la dilatacion
inmediata oscilé entre el 10 y el 50% en los

Dilatation (%)

Fig. 8. Cambios en la distancia entre pilares de puntos
durante la prueba de fuerza de tension circunferencial en
los modelos DLG (A) y PMG (B). PM: Polymaille.

implantes tejidos y entre el 0 y el 14% en los
implantes entrelazados. Los mismos autores también
describieron que la dilataciéon del implante alcanzé
casi el 150% con un seguimiento mas largo. Nunn et
al® realizaron ecografias tras la implantaciéon de un
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Fig. 9. Cambios en el area del punto durante la prueba
de fuerza de tension circunferencial en los modelos DLG
(A) y PMG (B). PM: Polymaille.

modelo no especificado de implante en 95 pacientes
seleccionados al azar. Con un seguimiento medio de
33 meses, la dilatacion media en ese estudio fue del
18%. En 1990, el mismo grupo realizé un segundo
estudio con un seguimiento mas largo en 32
pacientes de la primera cohorte®. En el segundo
estudio, los autores realizaron determinaciones por
separado de los 3 segmentos de la protesis bifurcada.
Los datos mostraron que la velocidad media de
dilatacion del cuerpo, rama derecha y rama
izquierda del implante fue 67 +38%, 77 £ 66%, y 54
+ 26%, respectivamente. La mayor velocidad de
dilatacién observada en un implante recto fue del
367%. El mismo estudio también mostrd que el
grado de dilatacion observada en un segmento del
implante no fue predictivo del grado de dilatacion en
los otros dos segmentos. Ademads, para confirmar la
veracidad de la dilatacion de los implantes de
poliéster, estos estudios preliminares mostraron que
el grado de dilatacion variaba, no solamente de un
modelo a otro, sino también de un paciente a otro
con el mismo modelo de implante.
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Fig. 10. Cambios en el grosor de la pared de los modelos
DLG (A) y PMG (B) en funcion de la dilatacién. PM:
Polymaille.

El seguimiento de los pacientes con injertos de
poliéster mostro grandes diferencias en el comporta-
miento y estabilidad de los implantes en funcién del
disefio y la generacion'. El andlisis de las propieda-
des estructurales y mecanicas de los diferentes teji-
dos utilizados para construir protesis vasculares
también ha resultado ttil para eliminar del mercado
los diseflos con una estabilidad insuficiente y
mejorar su estructura durante los tiltimos 20 afios”.
No obstante, a pesar del mejor conocimiento de la
estructura del tejido, sigue sabiéndose poco acerca
de su tendencia a la dilatacion y no puede obviarse.
Los estudios de seguimiento realizados en modelos
relativamente recientes confirman que los implan-
tes tejidos tienen un mayor riesgo de dilataciéon que
los implantes de fibras entrelazados'®'%. Estos
estudios también han demostrado que el compor-
tamiento varia entre los diferentes modelos'>™'”.

Sibien los estudios de seguimiento realizados para
evaluar el comportamiento del implante tras su
colocacién son utiles, seria todavia mas importante
desarrollar técnicas para predecir su estabilidad de
la forma mas precisa posible antes de su colocacion.
El comportamiento mecdnico de los implantes se
ha analizado con fines predictivos mediante pruebas
mecdanicas in vitro. El estandar americano ANSI/
AAMI VP 20-1994 (American National Standards Ins-
titute/Association for the Advancement of Medical Ins-
trumentation) proporciond las bases originales para
desarrollar a nivel internacional el estandar ISO/DIS
7198:1998, denominado ‘‘Cardiovascular Implants-
Tubular Vascular Prostheses’’. Este estandar necesita la
combinacién de la inspeccién visual y la evaluacion
de las propiedades geométricas, mecanicas, y fisicas
de los implantes protésicos. La prueba utilizada con
mas frecuencia por los clinicos para evaluar las pro-
piedades mecanicas de los implantes protésicos en
estudios cientificos asi como por los fabricantes con
objeto promocional es la prueba de resistencia a la
rotura, que a menudo se ha utilizado sola sin
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determinar otras caracteristicas'®. Las pruebas
estandar tienen varias limitaciones. Independiente-
mente del método utilizado para la certificacion, la
fuerza de prueba se aplica hasta que la muestra
estudiada se rompe y el iinico punto de interés es la
resistencia. La razén de centrarse en la resistencia es
que el principal objetivo de las pruebas estandar es
identificar defectos de fabricaciéon que den lugar a
valores de resistencia anormalmente bajos en lugar
de predecir el comportamiento del dispositivo tras su
implante. Otras dos limitaciones de dichas pruebas
estandar son que la naturaleza y el nivel de las
fuerzas utilizadas para la prueba de resistencia no son
representativos de las que en realidad soporta el
implante tras su colocaciéon y que los primitivos
métodos, utilizados tanto en la prueba como en la
evaluacion de sus resultados, resultan inadecuados
para valorar de forma significativa las leyes fisicas
que determinan, en ultima instancia, el comporta-
miento de estos dispositivos. La determinaciéon
de parametros adicionales, y especialmente de las
variables que reflejan la deformaciéon del tubo,
asi como la evaluacién de la curva de respuesta
tensiéon-deformacion (reograma), proporcionarian
informacién mads adecuada, asi como un mejor
conocimiento del comportamiento del dispositivo.

El objetivo de nuestro estudio consistid en com-
parar el comportamiento de dilatacion in vitro de
diferentes implantes protésicos tejidos sobre la base
del resultado de su comportamiento tras ser some-
tidos a multiples pruebas. Nos centramos en la
estructura bdasica de 5 modelos de implantes
protésicos. El analisis del tejido mostré que las
estructuras propuestas por los fabricantes para
lograr el mismo objetivo, es decir, la sustitucion
arterial, eran extremadamente diferentes. El ribe-
teado de la estructura basica fue indemallable en 3
casos y traslapada 1 y 1 en 2 casos. Los hilos de la
estructura del tejido estuvieron formados por un
numero de filamentos que oscild entre 27 y 88, y el
tamafio de los filamentos oscilé entre 1,42 y 2,88
dtex. La estructura textil también varié de un
modelo a otro, con una densidad de punto en el
entramado que oscild entre 232,2 en el modelo de
densidad menor, es decir, PMG, hasta 680,7 en el
modelo de mayor densidad, es decir, MDVG. En este
estudio, la densidad del punto se determiné junto
con la longitud del hilo incorporado en cada punto,
de manera que la masa de la superficie calculada
multiplicando los dos valores pudiera utilizarse
como medida indirecta de la cantidad de material de
cada entramado. Este método indicé que la masa de
la superficie fue relativamente similar en todos los
implantes protésicos a excepcién del modelo GSG,
que presentd un valor menor.
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Utilizamos la prueba de la fuerza de tension cir-
cunferencial en lugar de la prueba de resistencia a
la rotura para estudiar las propiedades mecanicas
del implante. La base de esta eleccion fue que las
fuerzas estudiadas podrian ser mas similares a las
que se producen in vivo y, por tanto, la prueba de
la fuerza de tensién circunferencial podria ser mas
util para la prediccidon simplista del comportamiento
de dilatacion. Nuestros resultados mostraron que la
caracterizacion basada estrictamente en la fuerza
maxima de rotura dividio las protesis en dos grupos.
Un grupo incluy6 los modelos MDVG y CDVG, que
presentaron fuerzas de rotura entre 60 y 70 N/cm. El
otro grupo incluyo los modelos DLG, GSG, y PMG,
que presentaron fuerzas de rotura entre 130 y 175
N/cm. La elongacion durante la rotura fue mayor en
los modelos MCVG y CDVG (180-200%) y se pro-
dujo con niveles de estrés relativamente bajos. La
elongacion en el punto de rotura fue menor en los
modelos DLG, GSG, y PMG (130-175%). El estudio
de los reogramas caracteristicos proporcioné una
visién esencial del comportamiento de dilatacion de
cada implante protésico. Los reogramas de las
estructuras del entramado generalmente presentan
un perfil concavo con dos pendientes diferenciadas.
La primera pendiente que asciende lentamente
corresponde a la deformacién y las reorganizaciones
estructurales que se producen al aplicar al implante
fuerzas débiles. El tipo de estructura del entramado
(entrelazado frente a tejido) y la presencia o
ausencia de corrugado y/o revestimiento superficial
afectan a la forma de la primera parte de la curva. La
segunda parte de ésta presenta una pendiente mas
pronunciada y depende del comportamiento de los
hilos al aplicar una fuerza de gran intensidad en la
estructura hasta el punto de rotura. Debe destacarse
que las fuerzas que se producen tras la colocacion
del implante corresponden a las de la primera parte
de la curva, que no puede estudiarse utilizando las
técnicas estandar actuales. Mediante el uso de reo-
gramas para comparar su comportamiento ante una
fuerza elegida arbitrariamente de 50 N/cm, los 5
implantes se dividieron en 3 grupos, es decir, el
grupo 1 que incluyé los modelos DLG y PMG y que
presentd una elongacion de alrededor del 70%, el
grupo 2 que incluyé el modelo GSG y present6 una
elongacion del 110%, y el grupo 3 que incluyé los
modelos CDVG y que presentd una elongacion
mayor del 170%. Por el contrario, se observd una
elongacién del 100% con fuerzas de baja intensidad
(alrededor de 30 N/cm) en los modelos MDVG,
CDVG, y GSG, mientras que fue necesaria una
fuerza de mayor intensidad con los modelos DLG y
PMG. La comparacién de estos resultados demuestra
que la prueba de fuerza de tensién circunferencial
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proporcionaria poca informaciéon si solamente se
tuvieran en cuenta los valores de la fuerza de rotura.
El analisis del reograma es mas util cuando se tiene
en cuenta el aspecto no lineal del comportamiento
del implante (reograma curvilineo) al evaluar el
moédulo correspondiente a la primera parte del dia-
grama (pendiente de la tangente a la curva). Este
modulo que depende del material y la estructura
refleja la capacidad del implante para responder ante
fuerzas muy inferiores a las necesarias para causar la
rotura. Los implantes con bajos valores modulares
tendrian un riesgo particularmente alto de tenden-
cia a la dilatacién tras su colocacién. Sin embargo, al
evaluar los resultados obtenidos de la prueba de
fuerza de tension circunferencial realizada en este
estudio, es importante recordar que la fuerza apli-
cada es unidireccional y que no tiene en cuenta
el efecto de la fatiga tras largos periodos de
implantaciéon. En la actualidad no existe ninguna
prueba definida que reproduzca los efectos de las
fuerzas multidireccionales repetitivas (p. ej. flujo
pulsatil) a las que el implante se ve sometido tras su
colocacidén. A este respecto, seria util desarrollar una
técnica que abarcase las fuerzas ciclicas de baja
intensidad y estudiar los efectos de la fatiga resul-
tante en varios parametros mecanicos.

El analisis de la imagen realizado en 2 de los 5
modelos de implantes en este estudio permitié eva-
luar la deformacion relacionada con el estrés, a nivel
de la unidad estructural textil basica, es decir, el
punto. Tanto en los modelos DLG y PMG, la
aplicacion de fuerzas provocd una disminucion de
la distancia entre hileras de puntos y un aumento
de la distancia entre los pilares de puntos. Sin
embargo, los cambios observados en el area media
de puntos demostré que ambos implantes se com-
portaban de forma diferente al aplicar una fuerza.
En el modelo DLG, el darea media de puntos aumentd
debido a la reorganizacion de la estructura del entra-
mado a medida que los puntos se fueron estirando y
encogiendo en respuesta a fuerzas exteriores. En
este caso, se dice que el punto es ‘““unidireccional”’
ya que no puede compensar la deformacion en
una direccién deformandose en otra. En el modelo
PMG, el area media del punto apenas vario, lo que
sugiere que la deformacion se distribuy6 uniforme-
mente a lo largo de toda la superficie al aplicar la
fuerza. En este caso, la aplicacion de una fuerza al
punto en una direccion se vio compensada por la
reorganizacion e incluso el deslizamiento de los
hilos del punto para facilitar una deformacion equi-
valente en otra direccién. No pueden obtenerse con-
clusiones en cuanto a qué estructura de entramado
es Optima para prevenir la dilataciéon. Es necesario
realizar el analisis sistematico de otras estructuras.
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En resumen, nuestro protocolo de analisis de los
implantes protésicos tejidos demostrd su idoneidad
para detectar diferencias en la construcciéon y el
comportamiento de diferentes modelos de implan-
tes. Bl analisis de los reogramas, especialmente de
la pendiente inicial, identifico tejidos que presenta-
ron una mayor deformacion con bajo estrés. El
analisis de imagen demostrd diferencias en el com-
portamiento de los puntos en funcion del disefio
del tejido. Estan justificados andlisis adicionales
con el objeto de desarrollar pruebas mas especificas
para entender las leyes fisicas que determinan, en
dltima instancia, comportamiento y tendencia a la
dilatacion de estas estructuras textiles tubulares.
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