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PALABRAS CLAVE Resumen

Polimetilmetacrilato; Objetivo: El uso del cemento 6seo esta muy extendido en COT, existiendo multitud de estudios
Cemento 0seo; experimentales que lo avalan. La mayoria de los ensayos mecanicos estan realizados en seco,
Cemento con lo que cuestiona la extrapolacion de los resultados a la clinica. El objetivo de este estudio
antibiotico; es evaluar si las propiedades mecanicas del polimetilmetacrilato (PMMA) obtenidas en series
Infeccion protésica previas en seco, se mantienen en un medio fisioldgico.

Material y método: Se ha disefiado un estudio experimental para evaluar este aspecto, utili-
zando PMMA con antibidtico (vancomicina). Cuatro grupos fueron definidos en funcion del medio
estudiado (seco o liquido) y de la realizacion de un acondicionamiento previo en suero fisio-
logico (una semana o un mes). Se hicieron estudios de desgaste y resistencia a flexion seglin
las normativas ISO y ASTM, valorando el desgaste, el coeficiente de friccion, la resistencia a la
rotura y el modulo de Young. Las muestras fueron analizadas mediante microscopia electrénica.
Resultados: Las muestras ensayadas en medio liquido presentaron menores valores de desgaste,
asi como menor resistencia a flexion, obteniéndose significacion en el desgaste. El tipo de
desgaste se modificd de un desgaste abrasivo a uno adhesivo en aquellas muestras estudiadas
en medio liquido. El tiempo de acondicionamiento proporcioné menores valores de desgaste
(p<0,05).

Conclusiones: Se recomienda precaucion a la hora de extrapolar los resultados de los estudios
sobre PMMA en seco dado el diferente comportamiento mecanico del cemento en un medio
liquido mucho mas cercano a la situacion clinica real, como es el suero fisiologico.
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Influence of the physiological medium on the mechanical properties of bone cement:
Can current studies be extrapolated?

Abstract

Purpose: The use of bone cement is widespread in orthopaedic surgery. Most of the mechanical
tests are performed in dry medium, making it difficult to extrapolate the results. The objec-
tive of this study is to assess if the mechanical properties of polymethylmethacrylate (PMMA),
obtained in previous reports, are still present in a liquid medium.

Material and method: An experimental study was designed with antibiotic (vancomycin) loaded
PMMA. Four groups were defined according to the medium (dry or liquid) and the pre-
conditioning in liquid medium (one week or one month). Wear and flexural strength tests were
performed according to ASTM and ISO standards. Volumetric wear, friction coefficient, tensile
strength, and Young’s modulus were analyzed. All samples were examined by scanning electron
microscopy.

Results: The samples tested in liquid medium showed lower wear and flexural strength values
(P<.05). The kind of wear was modified from abrasive to adhesive in those samples studied in
liquid medium. The samples with a pre-conditioning time showed lower values of wear (P<.05).
Conclusions: Caution is recommended when extrapolating the results of previous PMMA results.
The different mechanical strength of the cement in a liquid medium, observed in saline medium,

is much closer to the clinical situation.
© 2013 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

Desde la utilizacion en los anos 60 del polimetilmetracri-
lato (PMMA) por el Dr. Charnley como método de fijacion
de las artroplastias de cadera’?, el PMMA se ha mostrado
como uno de los mejores métodos de fijacion de implantes
en cirugia ortopédica, presentando tasas de supervivencia
superiores al 90% a 15 afios en artroplastias de cadera’ y de
rodilla*. Ademas de su utilidad en la fijacion, el PMMA se ha
demostrado hasta ahora como el mejor vehiculo para utili-
zar altas cantidades de antibidtico en el tratamiento de la
infeccion osteoarticular y, en especial, en la infeccion pro-
tésica, consiguiendo altas concentraciones locales con muy
pocos efectos sistémicos. Esto resulta especialmente impor-
tante, ya que se estima para el ano 2030 un incremento de
la tasa de revision protésica por causa infecciosa cercana al
50%°.

La utilidad del PMMA como método de fijacién, asi como
su creciente interés en el tratamiento y profilaxis de la
infeccion protésica lo han convertido en uno de los mate-
riales mas estudiados en nuestro medio, lo que ha llevado
a la aparicion de multiples preparados comerciales, y a la
publicacion de unos requerimientos minimos por agencias
internacionales como la I1SO y la ASTM®-%. Como la gran
mayoria de estudios realizados hasta la fecha lo han sido
en condiciones experimentales en medio seco es dificil la
correcta extrapolaciéon de dichos resultados a la practica
clinica. Sin duda esta dificultad cobra especial interés al
estudiar el PMMA con antibidtico, cuya elucién en medio
liquido va a afectar inevitablemente a las caracteristicas
mecanicas del PMMA.

El objetivo del presente estudio es evaluar la influen-
cia sobre la resistencia y el desgaste de un medio liquido
como el suero fisiologico en el cemento 6seo mezclado
con un antibidtico, y si esta influencia varia con el
tiempo.

Material y método

Se ha realizado un estudio experimental para valorar el
efecto de un medio liquido sobre el cemento 6seo. El PMMA
empleado fue el cemento 6seo de fraguado rapido, alta
viscosidad y precargado comercialmente con 0,5¢g de gen-
tamicina Palacos® R+G (Heraeus Medical GmbH, Wehrheim,
Alemania), por su amplia utilizacion y sus buenos datos
de supervivencia en distintas series”'?. A este preparado
comercial se le afadié un vial de 1g de vancomicina (Nor-
mon EFG, Tres Cantos, Madrid, Espafna) en polvo de manera
manual a cada preparado de cemento para reproducir las
condiciones de tratamiento de una artroplastia infectada.

Dos tipos de muestras fueron realizadas, unas muestras
circulares y otras rectangulares. Previa a la preparacion de
estas, el cemento se encontraba almacenado a tempera-
tura y humedad relativa controlada. Los componentes no
se sometieron a enfriamiento previo, preparando de forma
manual en una batea la mezcla de los mismos. La adiccion de
la vancomicina se realiz6 de manera independiente, seglin
el método de Frommelt y Kithn'" para la adiccion manual de
antibiotico, anadiendo previamente la misma cantidad de
polvo del antibiotico que de polimero, en una batea durante
un minimo de un minuto hasta conseguir una mezcla de polvo
homogénea. La temperatura ambiente en el momento de
realizar la mezcla fue de 23°c, y la humedad relativa del
55-60%. El proceso de mezclado se realizd segun las reco-
mendaciones del fabricante y las normativas ASTM F451-99°
e 1SO 5833:20028. Cada ampolla de 20 ml de mondémero fue
mezclada con un sobre de 40¢g de polimero, anadidos en
dicho orden en una batea de plastico reutilizable. La mezcla
se realizé removiendo en sentido horario mediante giros de
frecuencia homogénea, durante un tiempo de 30 s cronome-
trados. Una vez conseguida la pasta, se dejo reposar hasta
comprobar que la mezcla no se adheria (2 min a temperatura
de trabajo), iniciandose la preparacion de las muestras.
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Figura 1
previas a su ensayo (C y D).

Para la preparacion de las muestras se utilizo un molde
predisefado de silicona (figs. 1Ay B), realizandose muestras
circulares de 30 mm de diametro y 4 mm de espesor (fig. 1C)
y muestras rectangulares de 79 mm de longitud, 10mm de
anchura y 4,5mm de altura (fig. 1D). El proceso de prepa-
racion de estas fue similar, utilizando el cemento en fase
ductil para rellenar los moldes, dejando el fraguado de estos
bajo un peso continuo de 10kg para compactar y obtener
muestras homogéneas. Tras un periodo de endurecimiento
(10-12min) se desmontaron los moldes. Cada bolsa de
cemento dio para la realizacion de 6 muestras en uno de los
moldes. En las muestras circulares se utilizaron para estudiar
el desgaste, asi como las rectangulares la resistencia a la
fractura.

Se definieron distintos grupos en funcion del proceso de
acondicionamiento al que se sometieron, resultando 4 gru-
pos para las muestras circulares y 2 grupos para las muestras
rectangulares (tabla 1). El proceso de acondicionamiento se

Moldes utilizados para la preparacion de las muestras de desgaste (A) y flexion (B). Muestras una vez retiradas del molde,

realizd mediante la inmersion de las muestras en suero fisio-
logico isotonico (B. Braun, Melsungen, Alemania) durante
el tiempo correspondiente a cada grupo, manteniéndolas
a temperatura constante de 37 °C mediante incubacion con
una estufa. Estas condiciones tratan de reproducir un medio
similar al existente en una articulacion. Tres muestras
homogéneas fueron realizadas para cada grupo de estudio.

Para la determinacién del desgaste y el coeficiente
de friccion se realiz6 un ensayo mecanico siguiendo la
normativa ASTM G99-057. Para la produccién de una pista
de desgaste se utilizo un tribometro PIN-ON-DISK (Microtest,
Madrid, Espana), con una bola de acero inoxidable 304 de
6 mm de diametro. Las condiciones utilizadas en el ensayo
fueron con una carga normal aplicada de 15N, un recorrido
descrito de 1.000 m y una frecuencia de 120 rpm (figs. 2B y
D). Para los ensayos realizados con las muestras sumergidas
en suero, se acopld un recipiente al plato del tribometro,
donde se introdujo la muestras cubiertas de suero. La

Tabla 1  Definicion de los 4 grupos en funcion del proceso de acondicionamiento sometido
Muestras circulares Muestras rectangulares
Grupo 1 Sin acondicionamiento. Muestras Sin acondicionamiento
ensayadas en seco Muestras ensayadas en seco
Grupo 2 Muestras ensayadas en medio liquido -
sin acondicionamiento previo
Grupo 3 Muestras ensayadas en medio liquido -
tras una semana de
acondicionamiento
Grupo 4 Muestras ensayadas en medio liquido Muestras ensayadas en medio

tras un mes de acondicionamiento

liquido tras un mes de
acondicionamiento
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Figura 2 Instrumental utilizado para la realizacion de los ensayos y las condiciones aplicadas. Maquina de ensayos universales (A)
y tribometro (B). Esquema con las condiciones de estudio ensayos flexion (C) y desgaste (D).

medicion de la pista de desgaste y su anchura se obtuvo
con un perfildmetro Nikon Profile Proyector v-202 (Nikon
instrument INT, NY, EE. UU.). La utilizacion de un modelo
trigonométrico permitié obtener el desgaste obtenido,
definiendo el volumen perdido en mm3/Nm (fig. 3). Todas
las muestras ensayadas fueron observadas mediante
microscopia electrénica de barrido, siendo necesario como

requisito previo su recubrimiento con polvo de oro mediante
pulverizacion catddica (sputtering).

Para evaluar la resistencia de las muestras a un momento
de flexidn, se realizé6 un ensayo siguiendo el estandar
internacional 1SO 178:1993 y su modificacion espafiola
UNE-EN-ISO 178. Se utilizé una maquina de ensayo uni-
versal (IB-MU4, IBERTEST, Ibertest group, Madrid, Espana)
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Figura3 Modelo trigonométrico utilizado para el calculo del desgaste; d (distancia recorrida=1.000 m), F (fuerza aplicada=15N),
Vperdido (Volumen perdido por el desgaste), Vioro (volumen del toro de revolucion), Rgir (radio pista desgaste), Ryoia (radio bola de
desgaste =6 mm), Dexterno (didmetro externo pista desgaste), B (ancho de la pista), A (area), h (altura).
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Tabla 2 Resultados medios y desviacion estandar obtenidos en los ensayos de desgaste

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
Medio seco sin Medio liquido sin Medio liquido una Medio liquido
acondicionamiento acondicionamiento semana un mes
acondicionamiento acondicionamiento
Ancho pista 1,204+0,02 mm 0,86 +0,01 mm 0,834+0,02mm 0,734+0,01 mm
desgaste
Diametro pista 17,59 + 0,8 mm 17,94+ 0,9 mm 18,82 +0,1 mm 18,70+ 0,1 mm
desgaste
Desgaste 0,09 +0,09 mm3/ 0,03 +0,003 mm3/ 0,03 0,003 mm3/ 0,02 +0,001 mm3/
Nm x 104 Nm x 104 Nm x 104 Nm x 10—
Coeficiente de 0,72+0,07 0,49 +0,08 0,44 + 0,05 0,36 +0,08

friccion

con mordaza de ensayos a flexion en 3 puntos, colocando
cada muestra sobre los puntos inferiores y aplicando una
fuerza central sobre la cara superior de la muestra. La
distancia entre ambos apoyos inferiores fue de 64 mm, apli-
cando la fuerza en el punto central, a una velocidad de
1mm/min (figs. 2Ay C).

Para el analisis estadistico se empled el paquete informa-
tico SPSS® version 15.0 para MS-Windows (SPSS Inc. Chicago,
EE. UU.). Se utilizé la prueba de ANOVA para la compara-
cion de las variables estudiadas entre los distintos grupos
de las pruebas de desgaste, y la prueba t de Student
para muestras independientes en los estudios de resistencia
mecanica. Se definié como una diferencia estadisticamente
significativa aquella con valores de p inferiores al 5%
(p<0,05).

Resultados

La tabla 2 muestra los resultados obtenidos en los ensa-
yos de desgaste. En las muestras ensayadas en seco se
observaron valores significativamente mayores de desgaste
y de coeficiente de friccion que las ensayadas en medio
liquido, independientemente del proceso de acondiciona-
miento (p<0,05). El medio de estudio también condicion6
como se produjo el desgaste, observandose un desgaste con-
tinuo en las muestras ensayadas en seco frente a un desgaste
exponencial en aquellas estudiadas en medio liquido (fig. 4).
La diminucion del desgaste observada fue superior al 60%
(tabla 2). La realizacion de un proceso de acondicionamiento
previo (grupos 3 y 4) disminuyé el desgaste y el coeficiente
de friccion obtenido frente a las muestras que presentaban
una ausencia de acondicionamiento (grupo 2), aunque no
se obtuvo significacion estadistica. El aumento del tiempo
de acondicionamiento de una semana (grupo 3) a un mes
(grupo 4), produjo una disminucion significativamente
mayor en los valores de desgaste y coeficiente de friccion
(p=0,04).

La microcopia electronica (SEM) mostré un menor tamano
de las pistas de desgaste ensayadas en seco, observandose
un desgaste de tipo abrasivo, el cual se volvia principal-
mente adhesivo al ensayar las muestras en un medio liquido
(fig. 5).

Los resultados obtenidos en los ensayos de flexion quedan
resumidos en la tabla 3. Las muestras ensayadas en medio

Tabla3 Resultados mediosy desviacion estandar obtenidos
en los ensayos de flexion

Medio seco sin
acondicionamiento

Medio liquido
un mes
acondicionamiento

Fuerza max. 0,09 £0,01 KN 0,06 + 0,045 KN
Tension max. 46,3 £2,3MPa 42,54+2,7 MPa
Deformidad max. 0,04 +0,02 mm 0,03 +0,005 mm
Modulo de Young 1.814,9+71,3 1.819,7 £ 64,5

liquido presentaron una menor resistencia a la rotura, al
soportar fuerzas de menor magnitud y sufrir una deformidad
en menor medida que aquellas muestras estudiadas en seco.
La tension registrada en las muestras estudiadas en medio
liquido también fue inferior a la obtenida en medio seco. No
se observaron variaciones en el médulo de elasticidad.

Curva de rozamiento en medio seco

Coeficiente de rozamiento

0 200 400 600 800 1000 1200
Distancia (m)
Curva de rozamiento tras 1 mes en medio liquido
0,7
0,6
0,5
0,4
0,3
0,2
0,1

Coeficiente de rozamiento

0 200 400 600 800 1000 1200
Distancia (m)

Figura 4 Evolucion del coeficiente de friccion en medio
liquido (figura superior) y en seco (figura inferior).
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Figura 5

Imagenes obtenidas por microscopia electrdnica de las pistas de desgaste. En las imagenes superiores (A- C) se observa

un desgaste abrasivo frente al obtenido en las imagenes inferiores (D-F). Notese las particulas adheridas en la superficie en E, y a

mayor escala en la imagen F.

Discusion

Los resultados de nuestro estudio estan influenciados por la
eleccion del cemento 6seo, las condiciones ambientales y el
antibiodtico seleccionado. Para este estudio se ha utilizado
Palacos® R+G (Heraeus Medical GmbH, Wehrheim, Alema-
nia) al ser uno de los cementos comerciales mas difundidos
y con mejores resultados a largo plazo'>'®. Las condicio-
nes ambientales elegidas se definieron tratando de imitar
las condiciones habituales existentes en un quiréfano donde
se utiliza cemento 6seo'". La adiccion industrial de una
baja cantidad de antibiotico como la gentamicina, no se
ha demostrado que afecte a las propiedades mecanicas en
estudios previos'®. La eleccion de la vancomicina como anti-
bidtico se basd en su amplia distribucion, su utilidad como
tratamiento en la infeccion protésica asociada al PMMA y su
bajo precio®'. Las muestras fueron mezcladas de manera
manual. Este método produce un aumento de porosidad en el
PMMA, lo que desemboca en una disminucion de la resisten-
cia mecanica y un incremento de la elucion del PMMA38-20,
Dicha afirmacion se ha puesto en entredicho por McLaren
et al.?".

El efecto de la inmersion de PMMA en un medio liquido ha
sido previamente estudiado. Schmitt et al. describieron un
incremento en la masa del cemento cuando este era sumer-
gido en suero??. Otros autores observaron una disminucion
en el modulo de elasticidad al absorber agua??, llegando a
saturarse el PMMA a los 3 meses sin observarse cambios en
sus propiedades, aunque el agua ejercicié como iniciador de
fracturas?®. El efecto plastificante del agua y su influencia en
las propiedades mecanicas del cemento dseo, esta amplia-
mente descrito?” 4% y es debido a la absorcion de agua por
el PMMA, proceso ya descrito en otros polimeros?®, siendo
ciclico.

En nuestro estudio no hemos encontrado significacion
estadistica en los cambios observados en las propiedades

mecanicas del PMMA estudiado en un medio seco, frente
al estudiado en un medio liquido, aunque se ha observado
una clara tendencia a la diminucion de estas al introducir el
PMMA en un medio con liquido. Estos resultados no difieren
de lo observado en la literatura. Nottrott et al.?”, estudiaron
el comportamiento de Palacos® R+G y CMW3 genta® almace-
nados durante 5 anos, en un medio seco frente a 3 semanas
en un medio con agua, observando un incremento de la resis-
tencia a la tension y del modulo de elasticidad en aquellas
muestras que habian estado en seco.

El desgaste observado fue bajo, comparado con los coefi-
cientes de rozamiento obtenidos, observandose un desgaste
significativamente menor en aquellas muestras estudiadas
en un medio liquido. Esto puede ser debido al efecto lubri-
cante del agua, la modificacion del patron de desgaste de un
comportamiento abrasivo a uno adhesivo, y al propio depo-
sito de sustancias en la pista de desgaste de las muestras
ensayadas en liquido (fig. 5 A-F), no existiendo conocimiento
por parte de los autores descripcion previa de este feno-
meno.

El cemento d6seo no es un compuesto estatico; sus
propiedades mecanicas varian con el tiempo. Cizmecio-
glu et al.?® describieron la influencia del «envejecimiento»
del PMMA sobre la elasticidad de este, estando determi-
nado por la cantidad de mondmero residual, el cual tiene
un efecto deletéreo sobre la resistencia del PMMA?. En
nuestro estudio, hemos obtenido un menor desgaste en
aquellas muestras que habian sufrido un proceso de acon-
dicionamiento, observandose una influencia del tiempo de
adaptacion en esta disminucion, presentando desgastes sig-
nificativamente menores aquellas muestras sometidas a un
mes de acondicionamiento frente aquellas que solo fue-
ron sometidas una semana. No conocemos ningln trabajo
previo que valore el efecto del tiempo de envejecimiento
en un medio liquido sobre la resistencia al desgaste del
PMMA.
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En nuestro estudio, a diferencia de otros previos en la
literatura, hemos utilizado el desgaste del PMMA como otra
variable para medir la influencia del medio liquido en las
propiedades mecanicas. Un incremento del desgaste podria
ser perjudicial para la fijacion de un implante, ya que Saleh
et al.’°, y Goodman?®', describieron como las particulas de
desgaste del cemento 6seo podrian estar implicadas en la
osteolisis periprotésica, aunque en otras situaciones podria
resultar (til el excesivo desgaste, al aumentar la elucion
de antibiotico presente en la superficie de los espaciadores
articulados. Este estudio es un primer paso para tratar de
comprender que ocurre en la superficie de estos espaciado-
res.

En nuestro trabajo hemos querido imitar las condiciones
ambientales en una articulacion, para ello se ha utilizado
un medio de estudio con suero fisiolégico, pero debe-
mos aceptar ciertas limitaciones. Una articulacion sana
ademas de liquido sinovial, contiene distintas sustancias
como proteinas, células, glucosa, etc., que le confieren
unas propiedades reoldgicas distintas a las del suero. La
utilizacion de un medio estanco para la produccion del acon-
dicionamiento, asi como el desgaste también difiere del
comportamiento normal de una articulacion, existiendo un
flujo entre absorcion/produccion, ademas del propio movi-
miento, lo que puede influir en que las particulas de desgaste
se depositen sobre el propio cemento, alterando las cifras
de desgaste obtenidas. Creemos importante tener en cuenta
estas consideraciones a la hora de interpretar los resultados.
No creemos que el bajo tamano de muestras sea una limita-
cion para los resultados de este estudio, aunque si puede
haberse limitado la obtencion de significacion estadistica
en determinados grupos. Otras publicaciones de especial
relevancia en biomateriales han utilizado tamanos mues-
trales parecidos, como Unemori et al.”, que emplearon
3 muestras para observar la absorcion de agua en un PMMA
modificado, y Bridgens et al.*?, que utilizaron 2 muestras
para estudiar la elucion y resistencia mecanica de distintos
cementos mezclados con PMMA.

En conclusion, los resultados obtenidos en este estudio
demuestran el efecto deletéreo que el medio liquido
posee sobre el PMMA, lo que cuestiona la utilizacion de los
datos obtenidos en estudios previos realizados en medio
seco extrapolados a la practica clinica. No obstante son
necesarios mas estudios que soporten esta afirmacion,
y que valoren si la diminucién de la resistencia y del
desgaste de PMMA con vancomicina observado en este
estudio se mantiene en otros PMMA aislados, o combinados
con otros antibidticos.
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