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Resumen

En armoplasrias de revision de cadera la extraccion del cemento es dificil. Para determinar si la litotripein extracorpérea con ondas

de choque promueve el aflojamiento de la inrerfaz cemento-hueso y cemento-protesis en eadera, examinamos 20 fémures proximales

frescos patcados de caddver. Cementames cada par, con prétesis pareadas y el misme cemento Gseo. Se aplicaron 3.000 ciclos de

ondas de 0.5m] /mm2a los 10 fémures del grupo éstudio, Todos los especimenes fueron prabades realizando una prueba hiomecinica

de falla en tension. Se urilizd un sistema de acoplamictito estandarizado para cada prueba, Todos los especimenes fallaron inicialmen-
te en la intcrfaz ceménto-proresis cnrre 4,700-4.900 Newrons, sin diferencias esradisticamente significativas (p=0.015, b=0.1). No

st presentaron fallas en la interfaz cemento - hueso de ninguno de los especimenes. Fstos tesultados sgicren que la litofripeia

extracorporea con ondas de choque no tienen ningin efecto sobre la interfaz cemento hueso v cemento protesis en nuestto modelo

tadavérico,
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Abstract

Cement extraction is a demanding procedure in revision hip
arthraplasty surgery. 'T'o determine whether extracorporeat shock
wave therapy may promote loosening of bone — cement and cement
— prosiheses mlerface, we performed an in vitro model examination

of 20 proximal paired femur specimens. We potted  each pair of

Jermurs with paired prosthesis and the same kind of cement. Af-
terwards, we applied 3000 shock waves at 0.5 ml/mn’ 1o the
10 femurs of the study group, All specimens went to a final
tension biomechanical study with a standardized conpling system.
Al specirens prigiary farled ai the cemont - prostheses anterface
over 4.700 — 4.900 Newton.  None of the specimens failed ar
the bone - cement interface.  There were no stalistical significance
bebween both groups (p=0.05, b=0.1). These resuits may sugoest
that there Is no effect of extracorporeal shock wave therapy on
boue - cement and ceprent - prostheses interface in our in vitro
mdel.

Introduccién

El aflojamicnto aséptico de los tallos femorales cemen-
tados produce resorcion osea, dolor, fracturas ¢ incapaci-
dad fisica. Tanto cl aflojamiento aséptico como la acumula-
cion de particulas son problemas que atn hoy en dia no
tienen solucién.'” Ambos, generan una mala osteointegra-
cion del implante como consecuencia de cargas que no sc
distribuyen uniformemente, aumentando la friccién en las
superficies de contacto y acumulando un nimero ain ma-

vor de particulas. >4

La acumulacitn de particulas cierra
un ciclo de retroalimentacion positiva que finalmente lleva a
la perdida de estabilidad del implante conduciendo al medi-

TAM LG

co y a su paciente a una artroplastia de revision,

Se han disenado varias estrategias para tratar de dismi-
nuir el tiempo necesario para que s¢ produzca el aflojamicn-
0 aséptico, y por consiguicnte aumentar la vida ttil de los
implantes. Dentro de estas estrategias se destacan la pro-
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ducadn de marteriales con indices de friccion menores, el me-
joramiento de las téenicas de cementado, implantes con su-
perficies porosas (ue no necesitan cementado, v nuevos dise-
nos con diferentes apoyos.

Las cirygias de revision de arrroplastias cementadas de
cadera son procedimicntos muy exigentes en ortopedia, y 1o
son en parte por la dificultad en ¢l retiro del cemento oftopé-
dico y del mismo implante, que implica la utlizacion de téeni-
cas quirtrgicas especiales e instrumental intra opetatotios parad

facilitar su remocion.! "' Cseas téenicas ¢ instrumental im-
plican un entrenamiento especial v un riesgo conuolado de

lesionar ¢l wejido oseo.

Fin la uldma década se han desarrollado métodos destina-
dos a facilitar ¢l proceso de remocion de los implantes v ce-
mento, que han disminuido ol HemMpo necesario para extraer-
los, sin embargo, la extraccion todavia presenta complicacio-
nes como fracturas asociadas, mayor ricsgo de infeccion y
tayor nesgo de lesion neurovascular debido a lo exigente de

las téenicas en tiempo y dificultad, ™02

Recientemente se han reportado muy buenos resultados
con la réenica de extraccion fragmentada con recementado

que se realiza con el sistema Segees,” sin embargo este
procedimicnto no stempre es Facil.

[ uso de ulrasonido focalizado de alia energla ha sido
wiilizado ampliamente en urologia, ortopedia v raumatologia,
para utlizar diferentes efectos biologicos sobre tejidos blan-
dos v caletficados. Su podet mecanico de debilitar zonas de
matertal eristalizado como el hueso o los cilculos renales es
reconacido y utihzado clinica v experimentalmente.

Tas ondas de choque extracorpéreas fueron introducidas
en el campo de Ia medicina como un clemento mecinico para
¢l rratamiento de la urolitiasis® Una onda de choque es un
umpulso de presion simple que puede ser creada por una des-
carga cléctrica de alto voltaje produciendo una explosion por
cvaporacion en un medio liquido. Las ondas de chogue son
dirigidas por un lente eliptico que las puede concentrar ¢n
regiones muy limitadas. Por sus caracteristicas acusticas pue-
den ser transmitdas a reavés de los tejidos.” Las ondas de
choque podrian producit, por ¢l fenémeno de implosidn en-
tre dos tejidos de diferente impedancia, aflojamiento de la
interfaz cemento — hueso v cemento — protesis,

Este tipo de cfecto mecanico podria ser Gdl en protests
cementadas que requieren revision, fragmentando el cemen-

to ortopédico y/o aflojando la interfaz cemento hueso y ce-
mento implante.

Teniendo en cuenta tnicamente los factores fisicos poten-
ciales de las ondas de choque en ¢l campo de las artroplastias
de revision y considerando que dichas propiedades podtian
disminuir ¢l iempo de una artroplastia de revision iniciamos
un cstudio piloto cn cadiveres para aclarar si biomecinica-
mente existen o no diferencias entre huesos de idénticas ca-
racteristicas que havan o no sido ratados con litotmpcia ex-

tracorporea con ondas de chogue.

Materiales y Métodos

Para determinar ¢l efecto de las ondas de choque en ¢
aflojamiento de la interfaz cemento — hueso y cemento —
protesis se realizo un estudio experimental auto-controlado
doble cicgo en especimenes cadavéricos,

Se tomaron doce fémures proximales obtenidos de ca-
daveres frescos (tiempo post-mortem menor a 24 hotas)
que fueron preservados por 8 dias congelados a -20 grados
centigrados, sin formaldehido, para evitar alterar las propie-
dades biomecanicas dseas,” cumpliendo con los establecido
en las normas del capirule VI articulo 16 de las normas
cientificas, téenicas y administrativas para la investigacion
en salud, resolucion 008430 de 1,993 del Ministerio de Sa-
lud de la Republica de Colombia. Y las demds normas lega-
les y ¢ticas para el manejo de este tipo de especimenes. *

Alos ocho dias de congelacion del cadiaver se procedioa
realizar la extraccion de las piezas anatdmicas por parte del
equipo de investgadores realizando un abordaje antero-la-
teral de la cadera de aproximadamente 20 em hasta exponer
¢l extremo proximal del fémur. Se procedio a realizar os-
teotomia en la base del cuello femoral, v distalmente 30cm
por debajo del trocanter menor. Fn todos los procedimien-
tos de extraccion se utlizd sierra neumatica (Biomet™, War-
saw-Indiana) para realizar los cortes.. [l iempo aproximade
de cada procedimiento fué de 30 minutos. Se procedio a
preservar a 10 grados centigrados en nevera portadl de leo-
pot (Espumapor Lrda.” Bogotd — Colombia) cada una de las
piezas durante las siguientes dos horas hasta su traslado a
congeladores del departamento de morfologia de la Univer-
sidad L] Bosque donde nuevamente fueron colocados a -
20 grados centigrados.
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Para cada procedimiento de preparacion de los especi-
menes se realizo calentamiento a 29 °C de temperatura en
medio himedo sin inmersion (Bafio Maria) por un tiempo
menor a 12 horas. En ninguna ocasion el tiempeo total de
descongelamiento fue mayor a 18 horas.

La preparacion de los especimenes se realizo perfeccio-
nando el corte proximal a nivel intertrocantérico similar al
realizado para una artroplastia de cadera 1 cm por encima
del rocanter menor oblicuo a 45 grados del eje femoral. Se
realizé fresado del canal medular metafisario v diafisario
proximal, hasta obtener un buen sustento cortical. Se realizd
tapunamicnto diafisario del canal endomedular y cementa-
do con récnica de IV generacion del canal endomedular, En
todos los especimenes se utilizé mezcla de Polimetil-Meta-
crilato (Palakos™, Biomet®, Warsaw-Indiana). Se realizé co-
locacion del vastago femoral Hstindar, con anteversion de
15 grados y adecuado apoyo sabre el wocanter menor (1%gn-
ra 1), Se dividicron los especimencs pareados en dos grupos,
uno estuchio y oo control aleatoriamente.

Figura 1. Especimenes preparados antes de aplicar la
litotricia extracorpérea con ondas de choque.

A cada uno de los especimenes se asignd un numero
para su identificacion postetior.

Se realizo control radiografico a la roralidad de los espe-
cmencs, cvaluando la calidad del cementado y posicion de
la protesis en un equipo convencional (Siemens™ XR-100V,
Bogota Colombia) . Hste control se realizd previo a las prue-
bas de tension y la aplicacion de ondas de choque para
detectar posibles fallas de cementado y la presencia de espa-
cins o brechas en las interfases cemento-hueso y cemento-

Implante.

Como medio ransmisor, y semejando los tejidos blan-
dos, se interpuso una pieza de tejido muscular bovino con
un espesor de S5cms entre el generador de ondas de choque y
el espécimen. Se utlizo una maquina de generacion de ondas
de choque de alta energfa, electro hidraulica, ORTHIMA 2728
(DIREEX Medical Systems Lid). Como medio de difusion de
las ondas en el focalizador se utilizo solucion salina normal al
0.9 % (Baxter® Colombia). Se coloco gel de base acuosa
como interfase entre la membrana del focalizador y el tejido
de cubrimicnto de los especimenes.  Se realizo una sesion de
ondas de choque de 3000 pulsos de 0.7 m] al grupo de estu-
dio. Al grupo de control no se le realizo sesion de ondas de
choque. La dosificacion y administracion de las ondas de
choque fue realizada por los investigadores.

Para la medicion de las fuerzas requeridas para la extrac-
cién de las protesis y el cemento de los respectivos fémures se
utilizo un equipo Instron 5,500 perteneciente al CITEC (Cen-
tro de Investigaciones Tecnoldgicas, Universidad de Los An-
des) que genera fuerzas de enwe ) y 100 KN en tension.
(Fignra 2)

Se disefiaron tres tipos de mordazas para el montaje de los
especimenes que iban a ser sometidos a pruebas de tension. Tl
sistema de sujecion distal se realizé con una mordaza de mdlu-
ples puntos de contacto que permite centralizar al espécimen
manteniendo la fuerza en tension en el eje longitudinal al espe-
camen. No se utihizo cemento acrilico para el montaje de los
especimenes porque podia fallar antes que el polimetil-metacri-
lato utilizado para cementar las protesis. (Figura 3)

Para la primera prueba biomecanica en tension se disend
una mordaza proximal para extraccién de la protesis. Se cal-
cularon los momentos de transferencia de la fuerza porque el
punto de sujecion proximal no se encontraba en el mismo cje
del punto de sujecion distal. Ta mordaza proximal permite
que la transferencia de fuerza se realice a través del eje longi-
tudinal del espécimen. (Figura 3)

Para la segunda prueba en tension se disené una mordaza
con una rosca milimetrada sobre un tornille de aluminio cer-
fificado de resistencia en tensién de 5 kN (industrias Sanpe-
dro, Medellin — Colombia).?# Se recementd sobre ¢l cemen-
to dejado por el véastago de la protesis udlizando ruercas del
mismo matenal v con la misma certificacion. Las mordazas
proximales se montaron sobre una celda de carga de 10 kN.
(Figura 4)
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ILas pruebas en tension fueron realizadas de manera cie-
ga por los ingenieros del CITEC, con temperatura ambien-
ral controlada a 37° centigrados. Fl registro de las fuerzas y
graficas de las curvas de estrés deformidad fueron genera-
das por el Software de la maquina Instrom 5500,

Figura 2. Maquina Instrom 5.500 para pruebas en ten-
sion entre 0 y 100 kN.

Figura 3. Sistema de fijacion proximal y distal. El
sistema distal estd montado sobre un eje movil que
permite que la traccion se acerque al eje de la protesis.
El sistema proximal oom;ge parcialmente la discrepan-
cia entre el eje de traccion y el eje de la protesis.
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Figura 4. Sistema de extraccion fraccionada de ce-
mento.

Resultados

Una vez realizadas las pruebas se enconird que 1a fuerza
necesaria para extraer las protesis varid entre un minimo de
0.36 KN y maximo de 4.33 KN en los especimenes Trata-
dos y un minimo de 2.14 y un maxime de 4.70 en los

especimenes Control.

La diferencia se probé mediante la prueba de T DE
STUDENT previa valoracion de la igualdad de varianzas
encontrando una p = 0.378 ya que las varianzas son estadis-
tficamente similares y las respectivas medias no muestran
diferencias significarivas, aun cuando el grupo Tratamiento

-

tuvo un promedio de 2,19 KN vy el no-tratado de 2.86 KN

Esta diferencia se probd también por estadistica no pa-
ramétrica mediante la pruecba U DE MANN-WHITNEY
obteniéndose una p = (1,337 que nos demuestra que la dife-
rencia no es significativa,

Con el animo de evaluar valores extremos  en los dos
grupos se aplico la prueba de MOSES en la cual se encontra-
ron para el grupo de estudio una p = 0,773 y para los Control
una p = 0,970 que demuestra ignalmente que no hay diferen-
cias significativas entre los grupos estudio y control.

Se realizo un analisis intra grupo udlizando la prueba de
TPAREADA que mostrd los mismos resultados obtenien-
do una p = (1.496

Como dato significativo se observd que en dos de los
sC1s casos se necesitd mayor fucrza para separar la protesis
en especimenes tratados y en 4 de ellos se requirid mayor
fuerza en los no tratados pero en ninguno de los casos fue
igrual, s o6
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Figura 5. Resullados de prueba en tensién de la interfaz cemento — implante. Se aprecia claramente que en ningun

caso las diferencias son significativas.
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Figura 6. Resultados de la prueba en tension de la interfaz cemento — hueso. Se aprecia claramente que aunque
hubo diferencia solo en un par de especimenes, no hay significancia estadistica en los resultados.

Discusién

kL andlisis radioldgico posterior a las Ondas de choque
o mostro. ningin tpo de cambio visible con respecto al
previo, de tal forma s¢ procedié a realizar las prucbas de

tension con la 111;tquin;1 lastron.

l.as pruebas mostraron que no habia diferencias signifi-
arivas entre los individuos rrarades v los que se dejaron
como control ya que la fuerza requerida para retirar las
profests aunque vario entre especimenes no mostro que fuera

sgnificativamente mayor o menor en ninguno de los grupos

v el cemento permanccid adherido en ol canal medular en
todos los casos. Un estudio previo de tipo experimental en
un modelo animal post-mortem, donde se utilizaron 40 fé-
mures de 20 porcinos se cncontro yue todos los especime-
nes rratados con ondas de choque presentaron aflojamiento
en la interfaz cemento — hueso v cemento — protesis. Hste
aflojamiento fue demostrado radiolégicamente y microsco-
picamente cn la interfaz cemento hueso en un 75%. Lil
modelo experimental disedado para determinar ¢l efecto
sobre la interfaz cemento-implante presentéd un aflojamien-

to de los implantes en un 90% de los especimenes,
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No recomendamos el uso de la litotripeia extracorpo-
tea con ondas de choque como coadyuvante en Ja revision
de artroplastias cementadas de cadera con polimetilmera-
crilato, ni durante ¢l procedimiento de revision, ni dias an-

tes del mismo,

Udlizar ondas de intensidad mayor a 0.7 m)/mm” haria
necesatia la unlizacion de sedacion o anestesia perdiendo asi
la ventaja como coadyuvante en ¢l rratamiento del afloja-
miento aséptico que pensabamos que podria tenet la lito-
tripcia extracorporea con ondas de chaque. Por esta razon
no s atilizaron intensidades mayores.
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