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PROLOGO

En la actualidad se han desarrollado grandes avances en el area de ingenieria biomédica, sin embargo
las prétesis humanas son insuficientes para el alto grado de exigencia. Algunas siguen presentando

fallas y pueden ser corregidas de una manera muy simple.

El basto conocimiento de los ortopedistas en materiales, es una causa que propicia para que cometan
errores similares, sin embargo la relacion con los ingenieros mecéanicos 6 metallrgicos puede ser de

gran ayuda aun para la generacion de nuevos prototipos.

En este trabajo se pretende demostrar, con casos reales, que el analisis de falla sirve como un
elemento auxiliar para retroalimentar el disefio y fabricacion de protesis. La practica quirdrgica es
consecuencia del disefio 6 fabricacion, dado que el limitado herramental quirargico que poseen los

médicos es inadecuado para corregir deficiencias.

En Ingenieria Mecénica, especificamente en el area de Biomateriales se estudian las propiedades de
las protesis con diversas pruebas que certifican el rendimiento del propio material. Por medio del
analisis de falla se proponen mejoras que optimizan los disefios no solo para corregir la problematica
actual, si no para evitar inconvenientes a futuro. La metodologia que se lleva a cabo en el anélisis de
falla es una técnica que ha sido utilizada por muchos afios dandosele a ello un alto nivel de

importancia.

Las fallas que se presentan en personas que son evaluadas para que se les cologue una endoprotesis
(protesis que reemplaza una articulacién) por lo regular tienen una movilidad restringida. Cuando ésta
se afloja requiere de una nueva intervencion quirurgica. La culpa es del paciente por no seguir las
instrucciones del médico pre o post-rehabilitatorias, pero hay que observar que si no se aflojo y resulta
que la pieza esta fracturada, ya es un problema propio de la prétesis que implica la practica quirargica

consecuencia del disefio 6 fabricacion, como anteriormente se menciona.



Cuando un paciente presenta infeccion y, por consiguiente incomodidad cerca de la zona donde se
encuentra la protesis, el médico retira esta para determinar, desde el punto de vista de la medicina, los
factores que influyeron en el problema. En este caso también se considera que fall, aun cuando
aparentemente no sufre fractura ¢ inicios de ésta, dado que al retirarla dejé de cumplir con las

caracteristicas para las cuales fue disefiada. En este trabajo se ejemplifican este tipo de casos.

Antes, las protesis de cadera eran instaladas en personas de edad avanzada, sin embargo, cada vez son
mas las requeridas por gente relativamente joven 6 madura, por lo que las necesidades en este campo se
han modificado. Con el analisis de falla se pretende prevenir los posibles problemas que pudiesen

presentarse para garantizar el mayor tiempo posible de vida de dichas protesis.

Si no se toman en cuenta las soluciones a los problemas dados, seguiran generandose otros nuevos de

manera frecuente y se elevar la inversion para su correccion.



Andlisis de Falla en Protesis Humanas

CAPITULO 1

IMPORTANCIA DEL ANALISIS DE FALLA

1.1 GENERALIDADES

Cuando ocurren fallas continuamente en algun sistema y no es suficiente el reemplazo de los
elementos que lo componen, es necesario hacer una investigacion propia que determine las causas de
la falla. Es importante llevar a cabo un analisis para que no se tenga que esperar a que la pieza falle
repetidas veces, porque puede darse el caso de un dafio catastréfico, cuando no solo esta en juego la

pérdida econdmica, si no también la humana.

En el andlisis de falla se determinan las causas que originan la deficiencia de un sistema y también
se hace mencién de puntos que previenen problemas a futuro. En todas las épocas se han presentado
grandes fallas que han traido como consecuencia fuertes pérdidas tanto humanas como econdmicas, no
se contaba con experiencia acumulada, las técnicas y el equipo que hoy en dia se tiene como

herramienta para realizar un estudio acertado.

En algunos casos reales sobre la determinacion de fallas, se han tomado decisiones precipitadas que
posiblemente son perjudiciales si no se han analizado ciertas consideraciones de disefio, seleccion de
materiales, y manufactura. La probabilidad de acertar al resultado, es mucho mayor cuando existe

evidencia al alcance.

Un ejemplo en donde se lleva a cabo un analisis de falla es cuando en un entorno determinado un
productor o consumidor (en este caso, el que solicita ciertas piezas con el fabricante), se ve en la
necesidad de hacer una investigacion cuando no hay modo de reclamar alguna garantia que lo respalde

Capitulo 1. Importancia del Analisis de Falla 1



Andlisis de Falla en Protesis Humanas

por razones de destiempo; la Unica alternativa a la que se ve obligado es en contradecir al fabricante
con alguna aportacion que se le halla especificado para justificar que dicha garantia no es valida. El
problema esta en investigar quien tiene la razon, si el productor que dice que no cumple con las
caracteristicas para las que fue disefiado, 6 el fabricante que menciona el uso inadecuado como exceso
de carga, factores atmosféricos, etc. Es entonces, donde la investigacion de la falla juega un papel muy
importante decidiendo quien tiene la razon. Lamentablemente algunas empresas tienen que llegar a
este tipo de extremos para realizar algo que les hubiera ahorrado tiempo, dinero y esfuerzo. En la
figura 1.1 se muestra (esquematicamente) como se lleva a cabo una investigacion de analisis de falla

de un sistema y/o producto.

Fabricante |——»| Consumidor | b hvectigador
Productor

A

Redisefio del <
sistema

Figura 1.1 Secuencia de como se lleva a cabo una investigacion, en relacion con el fabricante.

Cuando los problemas van mas alla en un analisis de falla, como un desacuerdo entre empresas por
un producto, la decision del investigador es de enorme importancia, ya que tiene que determinar con
un 100 % de efectividad las causas; debe ser lo mas explicito posible y tener una justificacion con un

soporte adecuado para evitar inquietudes derivadas.
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1.2 DEFINICION DE FALLA

Es cuando una pieza o sistema deja de cumplir con las especificaciones de funcionamiento o

caracteristicas para las que fue disefiada, puede decirse que ha fallado cuando:

1) La pieza llega a ser completamente inoperable.

2) La pieza esta en operacion, pero no por mucho tiempo ya que deja de cumplir con ciertas
caracteristicas.

3) Serios deterioros han vuelto insegura la pieza o sistema, por lo que es probable que pierda su

funcionalidad en cualquier momento.

Las fallas son inevitables debido a que todo componente o dispositivo tiende a fallar, una vez que se
sobrepasa su vida util. Toda pieza tiene un cierto periodo de vida 'y la probabilidad de que falle puede
variar en un amplio rango de tiempo, el cual esta representado por un diagrama llamado “Perfil de tina
de bafio” (ver figura 1.2). EIl diagrama esta dividido en tres zonas que relacionan el tipo de falla de
acuerdo al tiempo de servicio. La primera zona que son las “fallas tempranas o prematuras”, son
causadas por deficiencias en el disefio, defectos de manufactura, y errores de ensamblado e instalacion.
La segunda zona representa las fallas que reciben el nombre de “fallas de servicio ¢ fallas de
frecuencia constante”, éstas son aleatorias y estas repartidas de manera uniforme. La tercera zona se
refiere a las fallas ocurridas por deterioro normal de la pieza producto de su empleo; cuando algln

elemento falla en esta zona se dice que ya ha terminado su tiempo de servicio.

Fallatemprana

6 prematura  Petiodo de baja frecuencia de falla Zonade fallapor

deterioro nortnal
g g — ]

\ /
\ Efecto de /’{
ambiente agresivo "

-
e S —

. _

Tiempo de widaitl

Frecuencia de falla

Tiempo de servicio

Figura 1.2 Diagrama de tina de bafio. Relaciona la frecuencia de falla con la vida util. [1]
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Existe una alta probabilidad de que la falla se localice en la segunda zona cuando las condiciones de

servicio a las que se somete la pieza no son adecuadas.

1.3 DEFINICION DE ANALISIS DE FALLA

En el andlisis de falla el investigador determina las causas que originan que el sistema deje de
cumplir con sus funciones principales. El analista de falla debe, a través de un proceso sistemético y
metodoldgico, eliminar hipétesis hasta que, con una precision lo mas cercana al 100%, defina la(s)

causa(s) y la secuencia de eventos que han conducido a la falla del sistema.

De acuerdo al tipo de falla, el investigador tomard ciertas decisiones que lo lleven por el camino
correcto, toda la evidencia existente permite enfrentar las incognitas que se presentan a lo largo del
analisis. Se recopilan y relacionan los datos obtenidos hasta aislar la clave del problema, se puede
localizar a la mitad de la investigacién, pero es conveniente terminar con el procedimiento que se

establece desde el inicio para no dejar sospecha de alguna otra causa.

Cuando aun no se tiene la practica, puede ser un problema proponer una hipotesis, por eso se toma
en cuenta que existen posibles respuestas provisionales que no necesariamente estan basadas en
experiencias. Las técnicas mas importantes para determinar las causas de fallas son las pruebas
fisicas, tales como metalografia, fractografia, asi como ensayos destructivos y no destructivos. Este
tipo de técnicas estan incluidas en la metodologia del investigador. Para las metalografias y
fractografias se debe tener conocimiento sobre materiales, aln teniendo presente diagramas e

imagenes reales sobre el comportamiento del material.

La determinacion de las causas esta en funcion del tiempo; cuando la pieza fallo al ser colocada,
existe la probabilidad de que sea por la mala seleccion del material, por deficiencias en el disefio 6
defectos en la manufactura; pero si la falla se presenta cuando ya ha estado en servicio, implica

mayores causas como factores ambientales y solicitaciones; sin descartar a las anteriores.

Capitulo 1. Importancia del Analisis de Falla 4
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1.4 IMPORTANCIA EN LA INGENIERIA MECANICA

En las distintas &reas de la ingenieria mecénica el anélisis de falla esté involucrado. Para cualquier
tipo de investigacion se requiere de un criterio que garantice que sean minimas las probabilidades de la
existencia de algun error. En la figura 1.3 se muestran dichas areas, cada una tiene un objetivo
especifico a cumplir y se complementan unas con otras para formar un sistema y/o producto que sera

para uso y beneficio de la sociedad.

Disefio
Estructura del
Manufactura y sistema
Materiales
Ingenieria .
4 Termoenergia Procesos de
Mecéanica )
y Manufactura 6
Mejoramiento Seleccion de
Ambiental Materiales
Mecatronica
Biomédica

Figura 1.3 Areas de la Ingenieria Mecénica.

En todas las areas existe una relacion con algin proceso de manufactura 6 seleccion de material que
compromete a una herramienta de trabajo cumplir con su funcién. Para el disefiador es importante
sefialar las condiciones a las que sera sometido su proyecto. Todo sistema, antes de ser creado, debe
tener presente los riesgos bajo los cuales estara expuesto para no presentar ningln inconveniente ya en

servicio.
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15 LA INGENIERIA BIOMEDICA Y EL ANALISIS DE FALLA

En este campo de la ingenieria resulta evidente que no se debe permitir la existencia de fallas
prematuras porque es posible que esté en riesgo la vida de un ser humano, ya sea el caso en el que la
pieza esté colocada en su interior O exterior, por ejemplo: para las protesis 6 mecanismos que estan
involucrados en la intervencion médica, es indispensable elegir con certeza el tipo de material que

deberé cubrir las condiciones fisicas, quimicas y ambientales.

INGEN IERIA -
BIOMEDICA > Disefio
Mecanica
Necesidad Electrénica
Medicina

ANALISIS DE R Instrumentacion
FALLA

Administracion

Otras

Figura 1.8 Mapa conceptual del Analisis de falla en el area de Ingenieria Biomédica. Cuando la herramienta es
insuficiente, surge la necesidad de crear nuevos sistemas 0 mecanismos en donde la investigacién en el disefio
mecanico 6 electrdnico son la clave del avance tecnoldgico.

Como en todas las areas, el disefio es muy importante y en el caso de Ingenieria Biomédica, la
ergonomia juega una parte importante de este rubro. A pesar de que se han disefiado buenos aparatos y
equipos, el andlisis de falla ayuda al avance en la tecnologia evitando los errores que disminuyen
cualquier proceso de innovacion. Respecto a los materiales, el uso de aleaciones especiales en la

medicina avanza de la mano con las nuevas tecnologias y los procedimientos quirurgicos.
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CAPITULO 2

FALLAS EN PROTESIS

2.1 INTRODUCCION

Existen maltiples causas que generan una falla, sin embargo éstas se pueden determinar partiendo de
lo general a lo particular. Las fallas se pueden manifestar en diferentes formas, por ejemplo:
deformacion pléastica, en la cual un elemento ya no puede cumplir con las condiciones de servicio
debido a que sus dimensiones han cambiado, también existe la posibilidad de que la causa de la falla

sea por una fractura, desgaste 6 corrosion.

Una causa importante en las fallas son las solicitaciones a las que esta sometido un elemento ( cargas
ciclicas, aleatorias, estables o transitorias ), las temperaturas de trabajo, el tiempo de funcionamiento y
las reacciones quimicas que tiene con el medio ambiente. En Ingenieria Biomédica las actividades se
han hecho mas diversas y su complejidad aumenta en cuanto a la demanda de mejores proyectos, la
probabilidad de que se presenten fallas no se descarta, pero se tiene la experiencia acumulada que

ayuda a evitar posibles errores.

El andlisis de falla se basa en una metodologia que permite establecer acciones correctivas que
eviten que la falla se vuelva a presentar. Es necesario definir el tipo de causa que esta involucrada y la
secuencia de eventos para evitar una investigacion deficiente. En el caso de Ingenieria Biomédica se
debe tener un alto grado de confiabilidad, entonces estaran involucrados especialistas de diferentes

campos de la ingenieria, medicina e instrumentacion principalmente.

Capitulo 2. Fallas en Protesis. 7
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2.2 CLASIFICACION DE FALLAS EN PROTESIS

a) Macro fallas

En general, un implante se considera que ha fallado si debe ser extraido prematuramente vy,
generalmente, se asumen dos tipos de fallas: la primera incluye deformaciones permanentes, fracturas
por sobrecarga, fracturas por fatiga, desgaste, etc., y la segunda por infeccion, inflamacion y otras
reacciones del cuerpo ante la presencia del implante, situacion atribuible a la corrosion,
incompatibilidad 6 deterioro del organismo por una deficiente instalacion. Las cargas estaticas y
ciclicas, que en general se presentan en forma combinada, generan en el dispositivo un sistema de
esfuerzos sumamente complejo a lo que se debe sumar que éste deberd permanecer en un medio

quimico hostil.

La "fatiga" que deben soportar determinados dispositivos sometidos a cargas ciclicas es importante,
por lo que, los implantes deben estar diseflados apropiadamente y fabricados con materiales que
garanticen comportamiento y durabilidad ilimitada. Por otra parte y debido a la agresividad del medio

ambiente se debe tener especial cuidado en cuanto al deterioro por corrosion.

b) Micro fallas

Los implantes pueden estar sujetos a deterioro superficial por corrosién o desgaste. Estos ataques
pueden ser relativamente suaves. Ocurren microscopicamente, no interfiriendo con el funcionamiento
del implante o la cura del hueso, y no requieren de reoperacion. Sin embargo, el intenso desgaste de los

componentes del implante, puede ocasionalmente hacer necesaria la intervencidn para su reemplazo.

Por otra parte, la corrosion de implantes involucrando su disolucidn, requiere en algunos casos, de
nuevas intervenciones. Estos casos ocurren frecuentemente con implantes fabricados con materiales

que no cumplen con las normas para implantes ortopédicos.

2.3 CAUSAS MAS COMUNES

Las fallas en la protesis se deben fundamentalmente a la seleccidén de materiales, al disefio, al manejo
de material previo a su instalacién, la falla de pasivacion y la deformacion plastica previa a la

instalacion, entre otros factores.

Capitulo 2. Fallas en Protesis. 8
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2.3.1 AFLOJAMIENTO DEL CEMENTO EN PROTESIS FEMORAL ( FRACTURA)

En el manejo de material, el aflojamiento del cemento es, en la prétesis total de cadera, una
consecuencia de fractura en el vastago muy comdn. El cemento es un material que permite la union del

vastago con el hueso. También reduce la amplitud de la torsion.

vastago de
la protesis

hueso

—>

Zona en donde
se encuentra el
cemento.

cemento

Figura 2.1. Localizacion del cemento en la colocacion de una protesis femoral. [40, 6]

El aflojamiento del cemento puede producirse de tres formas:

1. Aflojamiento de todo el intersticio cemento — hueso.

Un minimo grado de aflojamiento puede producir varias cavidades, causada por un granuloma de

cuerpo extrafio invadiendo la superficie endostica del fémur ( ver la figura 2.2).

vastago de
la prétesis
hueso :
granuloma
/

cemento — |

Figura 2.2 Cavidad tipica endoéstica definida. Granuloma de cuerpo extrafio.
Esto puede preceder a una fractura por fatiga. [6]
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2. Aflojamiento de la protesis dentro del cemento guedando firme la mayoria del intersticio

cemento — hueso.

Se encuentra la protesis suelta en el paso del cemento, pero este se mantiene firme en el fémur. Esta
situacion puede ser originada por un fallo técnico como un bamboleo operatorio de la protesis en el
cemento, o el movimiento de la prétesis a una posicion correcta final justo cuando el cemento esta
adaptandose a la superficie en contacto. En la figura 2.3 se muestra como puede quedar después de que
endurece el cemento. Puede ser posible que exista un area expuesta del hueso en la superficie endostica

y asi haya contacto con el vastago.

hueso

cemento
endurecido

vastago de
la protesis

Figura 2.3 Cavidades provocadas por el movimiento de la protesis
antes del endurecimiento total del cemento. [6]

Es importante sefialar que después del endurecimiento del cemento y de acuerdo a las dimensiones del
mismo, puede haber concentradores de esfuerzos en el vastago, lo cual precede de la misma forma que

la presencia de un granuloma.

3. Aflojamiento de la proétesis y fragmentacién del cemento en la parte superior del fémur.

En este caso la carga ocurre en el vastago y para cada ciclo de carga el extremo superior de la prétesis
flexionara elasticamente en relacién con la porcion distal fija del vastago. La mayor parte de las
tensiones se concentran en el vastago metalico en la unién entre la parte fija y la parte movil ( ver
figura 2.4 ). A consecuencia de esto, el hueso se erosiona por un proceso biologico, el cemento no
consigue reducir la amplitud de la torsion y se fragmentan los niveles superiores de cemento. Esto
continta hasta que la tensién ciclica en el metal supere el limite de resistencia a la fatiga y entonces es

simplemente una cuestién de tiempo para que sobrevenga una fractura por fatiga.

Capitulo 2. Fallas en Protesis. 10



Andlisis de Falla en Protesis Humanas

Fragmentacion

Protesis del cemento
completa Zonas de
concentracion
de esfuerzos
cemento seccién
hueso superior del
(fémur) fémur

—> —>

Figura 2.4 Secuencia del aflojamiento de proétesis de caderay
fragmentacidon del cemento de la misma, en la parte superior del fémur. [6]

2.3.2 RECHAZO POR CORROSION

Las condiciones en las que tienen que actuar las protesis dentro del cuerpo humano, son muy severas,
ya que se trata de un medio con predisposicion a producir corrosion en los metales de estos
dispositivos. La corrosion es un fendbmeno complejo que depende de varios parametros del sistema,
como son la geometria, asi como caracteristicas metaldrgicas, mecénicas y quimicas. Ademas, los
materiales plasticos y cerdmicos se deterioran por procesos mecanicos como erosion, abrasion y

desgaste por friccion.

El medio corrosivo del cuerpo humano es similar al del agua de mar tibia y muchas veces se presenta
en implantes metalicos, incluyendo picaduras, celdas de concentracién y corrosion por esfuerzos.
Cuando esto ocurre, los iones metalicos y/o particulas metalicas ingresan y se dispersan en el
organismo, ocasionando dafios. En tales casos, la aleacion es clasificada como incompatible con el
receptor (cuerpo humano). La compatibilidad es entonces un factor muy importante que asegura la no
alteracion por causa del implante en el organismo que lo hospeda. Los productos de la corrosion se
dispersan en el cuerpo humano y afectan los procesos bioldgicos, por ejemplo la actividad de los

organos. Las particulas solidas de 1 a 50 micras que se desprenden de un implante metalico, plastico o
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ceramico pueden aflojar la union implante-hueso hasta su falla y desintegracion, forzando al cirujano a

renovar el implante dafiado.

Por otra parte, es importante considerar la posibilidad de corrosion de instrumentos quirtrgicos
fabricados con aceros inoxidables; los criterios para la evaluacion y los ensayos de su resistencia se
describen en el estindar ASTM F 1089. Los ensayos de corrosion son una herramienta valiosa para el

fabricante al momento de seleccionar el material y el proceso de manufactura de los instrumentos.

La norma ASTM G15 define la corrosion como el deterioro de un material y de sus propiedades,
provocado por reaccion quimica o electroquimica entre dicho material y su entorno. En condiciones
normales, los fluidos extracelulares del cuerpo humano, que constituyen el medio agresivo, se pueden
considerar como una disolucion acuosa de oxigeno y diversas sales tales como NaCl, MgCl,, KClI,
glucosa, etc. Se trata, por tanto, de un medio electrolitico que contiene iones cloruro y conduce

electrones, lo que facilita que puedan producirse fendmenos electroquimicos de corrosion.

El pH normal de los liquidos corporales es casi neutro y estd comprendido entre pH 7.2 a 7.4. Este
valor baja a pH 5.2 (4cido) en los lugares donde se produce una herida; y en hematomas puede llegar a
pH 4. En cambio en casos de infeccion el pH sube a valores alcalinos. En los lugares donde se produce
corrosion, el medio se vuelve acido por medio de los productos corrosivos, favoreciendo ain mas dicho
proceso. Los aceros inoxidables de baja calidad no son suficientemente resistentes a la corrosion, por lo

que éstos para ser aplicados en el organismo deberan cumplir con estrictas normas de calidad.

2.3.3 DESGASTE

Este fendmeno resulta especialmente significativo cuando el material se va a emplear en prétesis de
unién. El desgaste se produce al entrar en contacto dos cuerpos entre los cuales se transmite carga y
hay movimiento relativo. Se requiere una fuerza paralela a la superficie de contacto que mantenga la
velocidad, superando asi la fuerza de friccion. En las articulaciones artificiales de cadera o de rodilla
intervienen conjuntamente componentes metalicos que se deslizan bajo carga, con componentes
poliméricos. Asi, ademas del posible desgaste del material metalico hay que considerar el desgaste del

polietileno.
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La aleacion Ti-6Al-4V ampliamente utilizada para la fabricacion de protesis osteoarticulares, presenta
como principales ventajas, baja densidad, buenas propiedades mecanicas, gran biocompatiblidad y
elevada resistencia a la corrosion y a la fatiga. Sin embargo, al igual que las restantes aleaciones de
titanio, tiene una limitada resistencia al desgaste, debido a su baja dureza. Para salvar este
inconveniente se ha descubierto que mediante nitruracion se obtienen capas de TiN, compactas,
homogéneas y con una dureza 3 veces superior a la del material de partida. Ademas la adherencia de

estas capas al substrato es total, sin que aparezcan grietas en el recubrimiento.

2.34 HERRAMENTAL INADECUADO

El uso de la herramienta inadecuada es uno de los factores que inducen a una falla; los médicos se
ven obligados a utilizar aquellas que tienen a su alcance para ajustar el implante ortopédico a ciertas
dimensiones del cuerpo humano. Esto no quiere decir que no se hagan las cosas a conciencia, porque el

papel que juega el médico es fundamental, pero su conocimiento en materiales es limitado.

Cuando una pieza de alta calidad es doblada o cortada, sus propiedades se modifican y puede tener
una reaccién secundaria que perjudique posteriormente en servicio al paciente. Un ejemplo es en la
colocacion de una protesis de columna, en donde la barra sobrepasa la longitud calculada y se tiene que
recortar 6 doblar para ser adaptada a alguna seccion. Los médicos no cuentan con el equipo adecuado
debido a su bajo presupuesto, entonces es cuando tienen que buscar una solucion a esto y acuden a la

herramienta que tienen a la mano, esto sin tomar en cuenta los efectos generados que dejan éstas.

2.3.5 INCOMPATIBILIDAD ( ALERGIA AL MATERIAL )

Todos los implantes de acero inoxidable contienen Cromo y Niquel en diferentes concentraciones. La
alergia cutanea es un fendmeno raro que se relaciona con el niquel en las mujeres y el Cromo en los
hombres; esto debido a la exposicién previa de las mujeres al niquel por el uso de joyas y de los
hombres al Cromo, por trabajar con accesorios cromados. En los pacientes con antecedentes de alergia
al acero inoxidable, deben usarse los tornillos de titanio, el cual es altamente biocompatible.
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La corrosion del metal también puede tomar un efecto toxico en el tejido circundante, pero la

corrosién es una condicidn previa a la ocurrencia de la reaccion toxica.

Una relacidn entre la resistencia a la corrosion y la biocompatibilidad para varios metales y aleaciones
es que la mayoria de los metales puros, incluso plata, no son suficientemente estables en el cuerpo,
aungue metales inertes como platino, el tantalo y titanio tienen propiedades de resistencia a la corrosion

excelentes, medidas por su resistencia a la polarizacion.
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CAPITULO 3

METODOLOGIA PARA DETERMINAR FALLAS EN
PROTESIS HUMANAS

3.1 CONCEPTOS GENERALES

Ademas de la experiencia acumulada, es indispensable cierto criterio del investigador que lo lleve a
tomar decisiones acertadas. La tecnologia cada vez esta mas desarrollada y se disefian nuevas
herramientas que facilitan el analisis; el buen manejo de éstas las tiene el investigador que determina
cuales son las que se utilizan. En el analisis de falla, la metodologia que se emplea dia con dia es la
misma, pero con diferentes herramientas, dado que por légica el primer paso para analizar cualquier

tipo de problema en general es conocer sus antecedentes y posteriormente su situacion actual.

La metodologia que utiliza el investigador, se aplica en la vida cotidiana, esto es debido a que esta
basada en una légica muy simple que conlleva técnicas practicas utilizadas como complementos. En
realidad, todos son investigadores, porque todos utilizan una metodologia para definir sus problemas y
determinar las causas que los ocasionan. En el analisis de falla se adecuan estas técnicas con ciertas

especificaciones que permiten ser mas preciso en su determinacion.

Los pasos a seguir para la determinacion de una falla de una protesis varian en funcion de su
naturaleza y las caracteristicas del material del que esta hecho. Aungue en su mayoria presente
fracturas del mismo tipo, no se descarta la posibilidad de tomar alguna de las técnicas no aplicadas con

anterioridad.
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Las etapas a seguir son las siguientes:

Recopilacion de toda la Informacion existente de la Protesis.
Examen Preliminar de la Protesis que sufrio la Falla.
Pruebas no Destructivas.

Estudios de Fractografia.

Metalografia.

Analisis Quimico de la Muestra de la Protesis.

Pruebas Destructivas.

Pruebas de Simulacion de la Prétesis en Servicio.

© 0 N o O Bk~ w D PE

Analisis de la Informacion Recabada.

3.2 RECOPILACION DE LA INFORMACION

En general se requiere de las caracteristicas de disefio, tipo de material que utiliz6 el fabricante y a
que procesos de manufactura fue sometido, la edad del paciente, complexion, enfermedades asociadas
que pudieron influir, tiempo que estuvo colocada y motivo por el que fue retirada. También es
conveniente que el médico que la retiré haga ciertas observaciones, ya que pueden ser de gran utilidad
en el transcurso de la investigacion.

Dentro de la historia de fabricacion se deben considerar aspectos relativos al disefio de la protesis, los

datos referentes a la fabricacion se agrupan de la siguiente manera:

a) Procesos Mecanicos.
b) Procesos Termomecanicos: tratamientos térmicos.

c) Procesos Quimicos: involucra detalles de limpieza, recubrimientos y electrorecubrimientos.

Para el estudio es necesario conocer las condiciones del paciente, por esto es necesario saber la edad,
complexion y peso entre otras. Posteriormente es indispensable especificar cuanto tiempo estuvo
colocada en el paciente, a partir de cuando dejo de cumplir su funcion presentandose sintomas y que
enfermedades pudieron estar asociadas a este problema. Por eso es recomendable una buena
comunicacion con el médico que proporciond el material y con el cirujano que retir6 la prétesis, ya que

no se garantiza la obtencidn de un expediente.
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3.3 EXAMEN PRELIMINAR

Desde que se tiene la protesis a la mano, se le hacen observaciones generales y particulares
deduciendo probables motivos por los que fallé y documentandolos con fotografias, videos y
diagramas, en donde se muestre la apariencia fisica . En este paso no se aplica ningun método de
limpieza debido a que pueden existir defectos relacionados con la falla. Con la comprobacién visual de

los antecedentes se determinan las zonas de mayor importancia para analizar con mayor detalle.

3.4 ENSAYOS NO DESTRUCTIVOS

Resulta muy arriesgado sacrificar la evidencia en una prueba destructiva y con mucho mas razon
para una protesis con la que no se cuentan a la mano duplicados debido a la poca accesibilidad que hay.
Una prueba no destructiva asegura buenos resultados cuando se tiene mayor evidencia. Se busca un
proceso rapido y econdémico, pero éptimo.

Existen maltiples técnicas para realizar una prueba no destructiva, con las cuales se puede analizar la

superficie a estudiar.

a) Liquidos Penetrantes: Los liquidos penetrantes tienen limitaciones que son: las discontinuidades
deben ser superficiales, no se puede aplicar en materiales porosos, las protesis deben ser
limpiadas antes y después del ensayo, ya que los liquidos penetrantes pueden provocar la
corrosion y la presencia de recubrimientos superficiales puede limitar la absorcion de liquido

en las discontinuidades y por ende enmascararlas.

b) Macroataque: Con esta técnica, se pretende remover una pequefia capa metalica de la superficie
de la protesis, teniendo en cuenta que no debe haber alguna reaccion quimica, con esto se
revelan los defectos superficiales. La ventaja de este método es que tiene bajo costo y facilidad
de aplicacién. Se debe limitar el ataque para evitar la pérdida excesiva de material, ya que
puede modificar las caracteristicas de los defectos de la pieza.
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c) Radiografia: Se utiliza en materiales que hayan pasado por un proceso de fundicién, soldadura
por arco y ensambles. Con esta técnica el analisis previo es mucho mas sencillo, ya que se
pueden detectar fallas por debajo de la superficie. Sus limitaciones se relacionan con su limitada

sensibilidad, tiempo de exposicion y requerimientos de seguridad.

d) Ultrasonido: EI método consiste en transmitir energia en forma de ondas sonoras de alta
frecuencia tanto longitudinales como transversales a la protesis de estudio. A diferencia de las
radiografias, ésta tiene una elevada velocidad de inspeccién y por lo tanto los resultados son

instantaneos.

e) Holografia: Es un proceso fotografico que produce una imagen tridimensional, la prétesis es

iluminada, refracta luz y la refleja.

f) Emision Acustica: Se basa en la determinacion de la energia que es liberada al presentarse una
fractura en el material, provocando la emision de la energia eléstica , lo cual se manifiesta por
la propagacion de ondas elasticas las cuales son detectadas en la superficie de la protesis

utilizando dispositivos de alta sensibilidad.

3.5 ESTUDIOS DE FRACTOGRAFIA

Después de haber realizado pruebas no destructivas se realiza un analisis de la superficie de fractura
dado el caso, esto con la finalidad de detectar origen, forma de crecimiento y tipo de carga que provoco
el crecimiento. Para obtener informacion de la topografia de la superficie se realiza una limpieza previa
que desenmascare las fallas que no son visibles porque este sucia o contaminada. Si se realizo
macroataque, no es necesario efectuar dicha limpieza. La parte a estudiar se sumerge en la solucion de
limpieza durante unos segundos e inmediatamente se lavan en agua con alcohol, posteriormente se
repite el procedimiento hasta el desprendimiento del material ajeno a la fractura.

Cuando se encuentran polvos ¢ rebabas adheridas suavemente, se puede remover con un chorro de
aire seco o cepillos de fibra organica; para las rebabas insolubles u éxidos se utiliza el método de
eliminacién de restos mediante una réplica que consiste en arrancar todos los contaminantes
superficiales; para depositos y o0xidos se realiza una limpieza electrolitica en donde la prétesis actta

como catodo y las burbujas de hidrégeno que se generan en la muestra causan la remocion de los
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restos y los depdsitos. Los electrolitos mas comunes para limpiar superficies ferrosas son cianuro de
sodio, carbonato de sodio, soluciones de hidréxido de sodio y &cido sulfurico. Cuando las técnicas
anteriores han fallado, el paso siguiente es el ataque quimico que involucra el tratamiento de las
superficies con acidos suaves O soluciones alcalinas. Los compuestos que tienen mejor efecto en
aleaciones ferrosas son acido acético, acido fosforico, hidroxido de sodio, citrato de amonio, oxalato de

amonio y otras soluciones comerciales; para aleaciones de titanio lo mejor es el acido nitrico.™
3.6 METALOGRAFIA

En las protesis, la probabilidad de que existan inconvenientes debidos a la calidad metalUrgica como
heterogeneidades, porosidad, microrechupes, inclusiones, tamafio de grano, etc., es relevante debido a
que en el proceso de manufactura se tiene un estricto control de tolerancias, entonces con mas detalle se
analizan los aspectos mas relevantes comparandolos con las especificaciones de disefio. Si no existieran
imperfecciones metallrgicas es importante analizar y medir parametros como: profundidad de capa de
endurecimiento, tamafio de grano, distribucion de fases, espesor de recubrimientos electroliticos, zona

afectada por la temperatura, reduccion en frio, presencia de precipitados, entre otros.

3.7 ANALISIS QUIMICO DE LA MUESTRA DE LA PROTESIS

En este paso no solo se refiere a la composicién promedio del material, si no que también es

necesario conocer, de existir este, el tipo de recubrimiento de la protesis y su composicion.
3.8 PRUEBAS DE SIMULACION DE LA PROTESIS
Para complementar la informacion recabada y respaldar conclusiones, es conveniente realizar una

prueba méas que simule el funcionamiento de la prétesis, esto se hace mediante elemento finito o de

forma experimental ain cuando no es posible que sea sometido a las condiciones reales de operacion.
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3.9 ANALISIS DE LA INFORMACION

En esta etapa se determinan en concreto las causas de la falla y los inconvenientes de la protesis. Se
hacen ciertas recomendaciones que eviten que se presente una replica de la falla, ademas de prevenir
otro tipo de factores.

Finalmente es necesario hacer un reporte de todo lo anterior de manera que el lector comprenda con

claridad el analisis, y para eso se manejan los siguientes puntos:

a) Descripcion de la prétesis que ha fallado.

b) Condiciones de servicio en el momento que falld.

c) Tiempo que estuvo colocada la protesis.

d) Historia del proceso de manufactura de la protesis.

e) Analisis mecanico y metaldrgico de la falla.

f) Evaluacion de la calidad metalUrgica.

g) Resumen de los mecanismos 6 factores que causaron la falla.

h) Recomendaciones para prever fallas similares.

Es indispensable tener archivados los reportes elaborados, ya que son de gran utilidad a futuro para

auxiliar casos similares, justificando la experiencia acumulada.
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CAPITULO 4

MATERIALES EN PROTESIS HUMANAS

4.1 GENERALIDADES DE IMPLANTES ORTOPEDICOS

Los tipos de implantes bajo estudio son los metalicos, los cuales abarcan aproximadamente el 30 %
de las aplicaciones de los Biomateriales y son principalmente utilizados en ortopedia, marcapasos y

como componentes de implantes dentales o valvulas cardiacas.

Un material biomédico es cualquier sustancia o combinacion de sustancias, de origen natural o
sintético, que pueden ser usados por algun periodo, como todo o como parte de un sistema que trata,

aumenta, o reemplaza algun tejido, 6rgano o funcion del cuerpo.
Se clasifican segun el tiempo de permanencia:

Material de osteosintesis: tornillo, clavo, roscados, clavos intra medulares, placas, clavos-placas, etc.
La funcion de estos implantes es el sostén o soporte interno, intra medular, transéseo, adosado o fijado
al hueso. En general pueden ser extraidos cuando el proceso biol6gico reparativo ha terminado, puesto

que el hueso es capaz de soportar las exigencias habituales sin su auxilio.

Protesis: se emplean para reemplazar total o parcialmente un hueso o una articulacion

irreparablemente dafiados en su morfologia, estructura o funcion.
Segun la naturaleza quimica de los Biomateriales, se clasifican en:

1. Polimeros
2. Ceramicas

3. Materiales derivados de procesos bioldgicos
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4. Metales

5. Compuestos (combinacion de polimeros, cerdmicos y metales)

Inicialmente los metales utilizados para protesis fueron los aceros inoxidables con bajo contenido de
carbono como el 316L, después se utilizaron las aleaciones Cobalto-Cromo-Molibdeno las cuales
tienen buenas propiedades mecéanicas y en cuanto a la resistencia a la fatiga un mejor desempefio a
largo plazo; utilizdndose en los vastagos de las protesis de cadera. Posteriormente, se ha utilizado el

Titanio por su gran desempefio como osteointegrador, sin embargo su costo es alto.

En un implante, la perfecta reduccién del hueso permite que todo el implante sea soportado por él,
restituyendo de nuevo el equilibrio de fuerzas. En este caso solo existen sobre los implantes cargas
relativamente pequefias y no criticas y las complicaciones relacionadas con los implantes son minimas.
Sin embargo, si el hueso tiene fragmentos faltantes las fuerzas de carga no estan completamente
balanceadas ni distribuidas. El resultado es la concentracion de tensiones de flexion y torsion sobre las
zonas del implante donde falta el soporte dseo. El implante soporta cargas ciclicas en estas partes y
puede surgir el riesgo de una falla por fatiga. La formacién y el desarrollo de grietas de fatiga en el

implante no requiere que esté cargado en el rango de deformacion pléstica.

Las tensiones locales ocurren bajo carga en el rango de deformacion elastica y son suficientes para
iniciar las grietas de fatiga en la superficie del implante. EI desarrollo del dafio por fatiga depende del
numero de ciclos de carga y la intensidad de la carga. Esto significa que la fatiga depende del ancho de
los espacios en el hueso, de la longitud de los brazos de palanca y la intensidad y duracion de la carga,

si la condicidn de fatiga critica se desarrolla.

Una protesis no sufrird una fractura por fatiga mientras el proceso de curado del hueso progrese

normalmente, pues la carga disminuye en dicha protesis a medida que el hueso soporta més carga.
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4.2 METALES UTILIZADOS EN PROTESIS

En principio, deben usarse materiales que han demostrado tener resistencia adecuada y tolerancia por

el cuerpo, sobre todo para prétesis permanentes (tabla 4a). Los metales puros no tienen las propiedades

mecanicas que requieren los distintos tipos de implantes actualmente utilizados en traumatologia y

ortopedia, por esa razon se recurre a la adicién de uno o mas metales para mejorar sus propiedades

fisicas.
Tabla 4a. Resistencia y tolerancia de materiales metéalicos en el cuerpo [18]
METALES O PRINCIPALES | RESISTENCIA | TOLERANCIA PROPIEDADES
ALEACIONES ELEMENTOS ALA POREL NORMA PARTICULARES
ALEANTES CORROSION CUERPO
Fe Cr 0] + / -Resistente a la corrosion®
Fe Cr Ni + + / -Compatible con el cuerpo
Acero Inoxidable | Fe Cr Ni Mo ++ + ASTM F138 | -Buenas propiedades mecanicas®
-Excelente procesabilidad
-Precio razonable
Co Cr Mo ++ + ASTM F75 | -Alta resistencia a la corrosion
Co Cr W Ni ++ + ASTM F90 | -Compatible con el cuerpo
Superaleaciones | Co Ni Cr Mo ++ + ASTM F562 | -Excelentes propiedades
Co Cr Ni Mo Fe ++ + mecénicas’
Co Ni Cr Mo W Fe ++ + ASTM F563 | -Alto precio
-Alta resistencia a la corrosion
Titanio y _ -Excelente compatibilidad con el
aleaciones de T! T i ASTM F67 | cuerpo 3
S TiAlV ++ ++ ASTM F136 | -Alta flexibilidad
Titanio. . -
-Buenas propiedades mecanicas
-Baja densidad®
Tantalo Ta ++ ++ ASTM F560 | -Alta resistencia a la corrosion
Platino Pt ++ ++ / -Excelente compatibilidad con el
cuerpo
Oro Au ++ + / -Propiedades mecénicas pobres
Cromo Cr ++ + / -Alta densidad* -
Muy alto precio
Plata Ag 0 + -Resistencia a la corrosion
Molibdeno Mo 0] + / moderadg
-Compatible con el cuerpo
Niquel Ni ) - / -Resistencia a la corrosion
Cobre Cu 0] - / moderada
Vanadio V 0] - / -Toxico en altas concentraciones
Hierro Fe i + / -No tigr)e resistencia a la
Aluminio Al - + / corrosion
-Compatible con el cuerpo
-No tiene resistencia a la
Cobalto Co - - / corrosion

-Toxico en altas concentraciones

[ Depende de la composicién del acero.
31 El médulo de elasticidad y la densidad bajan con el acero con un factor de aproximadamente 2.
[ |a densidad del tantalo es mayor con el acero con un factor de aproximadamente 2.

- pobre

(2l Depende del proceso de produccion.

O moderado

+ bueno

++ muy bueno

[18] Winkler-Gniewek W., Ungethim Michael, “Metallic Materials in Neurosurgery and Vascular Surgery”
AESCULAP AG Scientific Information 16, D-7200 Tuttligen, Fed. Rep. of Germany, March 1987, 1% edition.
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Las tres familias de aleaciones mas empleadas son:

- Aceros inoxidables tipo AISI 316L (en base a Fe-Cr-Ni-Mo)
- Aleaciones de Cobalto-Cromo (Co-Cr)

- Aleaciones de Titanio-Aluminio-Vanadio (Ti-Al-V) y Ti casi puro.

421 ACEROS INOXIDABLES

La forma mas comun de aceros empleados en las aplicaciones ortopédicas es la 316L, asi designada
por la American Society for Testing and Materials (ASTM) bajo la especificacion ASTM F138. La
identificacion numérica "316" ubica a la aleacion entre los aceros inoxidables austeniticos; la "L" se
refiere a la baja concentracion de carbono (tipicamente menor al 0.03 % en peso). El acero inoxidable
316L es una aleacién de hierro — cromo — niquel — molibdeno con pequefias cantidades de manganeso,
fosforo, azufre, silicio y carbono. Los elementos de la aleacion afectan a la micro estructura y, por lo

tanto, a las propiedades mecanicas y a la resistencia a la corrosion.

El cromo metéalico tiende a reaccionar formando oxidos (Cr,O3) muy adherentes a la superficie
metélica cuando ésta es expuesta al medio ambiente. Esto permite mejorar la resistencia a la corrosion,
limita el ritmo de corrosion electroquimica de mil a un millon de veces respecto al metal sin la
proteccion del Oxido. La mayor parte de las aleaciones metalicas reaccionan fuertemente con el
oxigeno, de modo que la capa de 6xido se forma naturalmente cuando el metal base es expuesto a la
atmosfera. Los métodos estandarizados (como el bafio de acido nitrico) son usados para mejorar la capa
y asegurar la resistencia a la corrosion apropiada. EI cromo provee la calidad de "inoxidable". El
molibdeno provee proteccién adicional a la corrosién. Para limitar esta tendencia se agrega niquel que

asegura la tenacidad de la micro estructura.

Tabla 4.1 Propiedades mecanicas de los aceros 316 y 316L [30]

Tino Condicién Esfuerzo Limite Elastico | Elongacién
b Méximo(MPa) (MPa) (%)
Recocido 515 205 40
316 Term}!:‘%d" en 620 310 35
Trabajado en frio 860 690 12
Recocido 505 195 40
316L Term}!:‘%d" en 605 295 34
Trabajado en frio 860 690 12
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La concentracion de carbono debe mantenerse baja en el acero inoxidable 316L para mantener la
resistencia a la corrosion. Las concentraciones altas de carbono induce a su combinacion con el cromo
para formar carburos fragiles segregados en los bordes de grano, reduciendo significativamente su
resistencia a la corrosion. Esta condicion, denominada sensibilizacidn, es responsable directa de las

fallas mecanicas de las prétesis ortopédicas fabricadas con aceros de alto contenido de carbono.

Las especificaciones ASTM exigen que el proceso de manufactura del acero inoxidable 316L
conduzca a microestructuras austeniticas, libres de carburos o inclusiones que comprometan la
resistencia a la corrosion. El tamafio de grano debe ser pequefio para asegurar la tenacidad adecuada
para las aplicaciones ortopédicas. El tamafio de grano puede controlarse durante el proceso de
solidificacion, los tratamientos térmicos ulteriores y el trabajado en frio del material. El acero

inoxidable es trabajado en frio en un 30 % de las aplicaciones ortopédicas.

Una desventaja potencial del acero inoxidable en prétesis es su susceptibilidad a la corrosion bajo

tension o por depdsito ( celda de concentracion).

El agrietamiento por corrosion bajo esfuerzo resulta por la combinacion de las solicitaciones aplicadas
y la corrosién ambiental, que conducen a la falla mecénica del material, aun cuando el medio o la
carga, por si mismas, puedan ser insuficientes para conducir a la falla. El agrietamiento por corrosion
bajo esfuerzo ocurre a bajos niveles de carga, situacion frecuente en implantes con tensiones residuales:
el inicio del agrietamiento es acelerado por el proceso de corrosién y las grietas siguen creciendo bajo

las solicitaciones aplicadas.

La preocupacion sobre la corrosion y los subsecuentes efectos sobre la biocompatibilidad a largos
plazos ha motivado el empleo del acero inoxidable en sistemas de fijacion de fracturas. Estas
aplicaciones frecuentemente requieren la remocion del dispositivo al momento que ocurra la cura del
hueso. Las protesis permanentes han sido fabricadas de acero inoxidable, demostrando que puede ser

usado en aplicaciones de alta exigencia.
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Tabla 4.2 Composicion caracteristica de los aceros inoxidables tipo 316 y 316L. [29]

TIPO 316L TIPO 316
Elemento % w Elemento % w
C max. 0,03 C max. 0,08
Cr 16 - 18 Cr 16 - 18
Fe 62.045 - 72 Fe 61.995-72
Mn max. 2 Mn max. 2
N max. 0,01 N max. 0.01
Ni 10-14 Ni 10-14
P max. 0,045 P max. 0,045
S max. 0,03 S max. 0.03
Si max. 1 Si max. 1
Mo (otro) 2-3 Mo (otro) 2-3

422 ALEACIONES DE COBALTO -CROMO

Las aleaciones forjadas son los tipos recomendados para aplicaciones en implantes, aungque en algunas
ocasiones se utilizan la aleaciones coladas a la cera perdida. Todas las aleaciones estan normalizadas
por la ASTM ( ver tabla 4.3(a) ) y cada una esta destinada a la manufactura por colada (ASTM F75),
por forjado (ASTM F799) y colada y por trabajo en frio (ASTM F90 y F562). Todas estas aleaciones
son primariamente de cobalto con cantidades significativas de cromo para mejorar la resistencia a la
corrosion. El cromo forma una capa fuertemente adherente de 6xido que provee la formacion de una

capa pasivante contra el medio.

Tabla 4.3(a) Normas destinadas a la manufactura de aleaciones de Co-Cr [29].

Norma Aleacion Procesos de
manufactura
ASTM F75 Co-Cr-Mo colada
ASTM F799 Co-Cr-Mo forjada
ASTM F90 Co-Cr-W-Ni forjada + trabajo en frio
ASTM F562 | Co-Cr-Ni-Mo forjada + trabajo en frio
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Tabla 4.3(b) Aleaciones de Co- Cr normalizadas por la ASTM [29 y 4]

ASTM F75 ASTM F799 ASTM F90 ASTM F562
(colada por cera perdida) (forjada) (forjada) (forjada)
(trabajo en frio) (trabajo en frio)
Elemento % Elemento % Elemento Wt. % Elemento Wt. %
C méx. 0.1 C max.01 | | C 0.05- 0.15 c Max 0.025
Co 62 Co 62 Co 46 - 58 Co 33
Cr 26 - 30 Cr 26 - 30 Cr 19-21 Cr 19-21
Fe max. 0,75 Fe max. 0,75 Fe Max 3 Fe Max 1
Mn méax. 1 Mn max. 1 Mn Max 2 Mn Max 0.15
Mo 5-7 Mo 5-7 Ni 9-11 Mo 9-105
N maéx. 0,25 N méx. 0,25 Si Max 1 S Max 0.01
Ni max. 1 Ni max. 1 w 14 - 16 Ni 33-37
Si max. 2 Si max. 2 Si Max 0.15
B 0.01
P Max 0.015
Ti Max 1

Las propiedades mecénicas de las aleaciones son el resultado del proceso de manufactura que
conducen a distintas microestructuras. Las aleaciones normalizadas por la ASTM F75 que tiene como
elementos principales Co-Cr-Mo, han sido frecuentemente usadas para la colada de precisién (método
de la cera perdida), poseen las mas bajas propiedades mecéanicas de la familia de aleaciones de Co — Cr.

Se emplean por su bajo costo y por la facilidad para producir geometrias complejas.

La calidad puede tener problemas durante el proceso de colada. Si la solidificacién es muy lenta los
granos tienen mucho tiempo para crecer, por lo tanto ello puede disminuir la resistencia mecanica del
material. En cambio, si la solidificacion es muy répida, el aire en el interior del molde y los gases
desprendidos durante el proceso pueden quedar atrapados en la microestructura, causando una
concentracion de esfuerzos indeseable que pueden causar la falla prematura. Finalmente, si las
condiciones de enfriamiento no son ideales, los carburos que se forman en la microestructura son tan
grandes, que causan el debilitamiento del material, reduciendo su ductilidad y su resistencia a la

corrosion.

Para sobrepasar estos problemas, la aleacion puede ser fabricada con técnicas pulvimetallrgicas. El

polvo fino de la aleacién es compactada y sinterizada formando una pieza tenaz de forma aproximada.
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Luego la pieza es forjada bajo presién y calentada en la forma final. La micro estructura resultante tiene
un tamafio de grano méas pequefio y una distribucion mas uniforme que la aleacion colada, por lo tanto

con mejores propiedades mecanicas.

Tabla 4.4 Propiedades mecanicas de las aleaciones de Co-Cr
partiendo por procesos de manufactura mas comunes. [30]

icid Esfuerzo Limite elastico L
Condicion Méximo (MPa) (MPa) Elongacion (%)
Colado (F76) 655 450 8
Solubilizado por
forjado. 795 - 1000 240 - 655 50
Recocido (F562)
Trabajado en frio 1790 1585 8
Recocido 600 276 50
completamente

La aleacion F75 es usada para la fabricacion de revestimientos porosos para la fijacion bioldgica de
protesis ortopédicas. Las propiedades resultantes de los dispositivos con revestimiento poroso
dependera de la microestructura del sustrato metalico y de las particulas empleadas, como también del

proceso de sinterizado térmico usado para conectarlas.

Las aleaciones de Co-Cr-Mo normalizadas por la ASTM F799 para forja tienen propiedades
mecanicas que son superiores a la aleacion colada. El forjado en caliente reduce efectivamente el
tamafo de grano, cierra los poros a través de una combinacion de presién y calor y rompe los carburos
en una distribucion uniforme. Posee propiedades de resistencia a la fluencia, a la tension y a la fatiga

las cuales son el doble de las exhibidas por la ASTM F75.

Las aleaciones de Co-Cr-W-Ni forjadas (ASTM F90) mejoran sus propiedades mecanicas como la
resistencia a la fluencia y a la tension en méas de un 40% cuando esta trabajada en frio. La adicion del

W y el Ni mejoran la maquinabilidad y procesabilidad.t®!]

Las aleaciones de Co-Ni-Cr-Mo forjadas (ASTM F562) presentan muy alta resistencia a la tension
debido a la combinacion excepcional de endurecimiento por trabajado en frio, endurecimiento por
solucion sélida y endurecimiento por precipitacion del (CozMo). Gracias a esto, se tiene un valor muy
alto de resistencia a la fatiga (700 — 800 MPa). Es la mas empleada y mucho maés cara que la ASTM
F75.
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La facilidad de fabricacion y el amplio rango de las propiedades disponibles para las aleaciones de
cobalto las hacen ideales para un amplio rango de aplicaciones ortopédicas, incluyendo todos los
componentes metalicos de todos los reemplazos articulares como los dispositivos de fijacion de
fracturas. El contenido de cromo de estas aleaciones provee de una excelente resistencia a la corrosion
superior a la del acero inoxidable. El uso clinico prolongado ha probado que estas aleaciones son

excepcionales por su biocompatibilidad.

En la aleaciones de Co-Cr-Mo, la utilizacion del proceso de manufactura se determina de acuerdo al

contenido de Ni, es decir:

Aleaciones Co-Cr-Mo: utilizadas frecuentemente en piezas coladas, es un material usado desde hace

muchos afios en restauraciones dentales. Presentan buena resistencia a la corrosion.

Aleaciones Co-Ni-Cr-Mo: utilizadas normalmente como piezas forjadas. Empleados especialmente en
vastagos de implantes altamente cargados tales como caderas y rodillas. Resistencia elevada a la
corrosion en medio salino y carga. El trabajado en frio incrementa la tenacidad en mas de un 100 % |,
pero no resulta practico para el uso en estructuras grandes como implantes de cadera. Pobre resistencia
al desgaste con el mismo metal y otros materiales. Resistencia a la fatiga y tenacidad mayores al Co Cr
Mo. Aleacion adecuada para componentes de vida atil prolongada. El cobalto y cromo son los
elementos mayoritarios, formando una solucién sélida con hasta un 65 % (en peso) de Co. El

molibdeno promueve la formacion de granos pequefios.

Los procesos de conformado para estas aleaciones son las siguientes:

Co-Cr-Mo: Coladas en moldes, principalmente hechos a partir de modelos de cera. La temperatura del
molde durante la colada ( 800 — 1000 °C ) determina el tamafio de grano del material solidificado. Los
granos grandes debilitan a la aleacién a altas temperaturas. En cambio, los carburos precipitados

permiten que sean menos fragiles.

Co-Ni-Cr-Mo: Estas aleaciones son forjadas en caliente para poder formarlas sin producir grietas.
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423 ALEACIONESDE TITANIO

El titanio y sus aleaciones son de interés particular para las aplicaciones biomédicas debido a su
excepcional biocompatibilidad y resistencia a la corrosion . Su resistencia a la corrosion, provista por
una capa pasiva adherente de 6xido de titanio ( TiO, ) , que excede significativamente las del acero
inoxidable y de las aleaciones de cobalto. La corrosion uniforme en soluciones salinas es
extremadamente limitada y la resistencia a la corrosion por picadura, la intergranular y la formacion de

celdas de concentracion, son excelentes.

Ademas, las superficies de Oxido de titanio y sus aleaciones, son bien toleradas en contacto con el
hueso, volviéndose osteointegrada con poca evidencia de la formacion de una capa fibrosa entre el

hueso y el implante.

El titanio-CP (ASTM F67) se usa extensamente en implantes dentales, pero es usado primariamente
en cirugia ortopédica para formar revestimientos porosos, los cuales son sinterizados sobre los
componentes de aleaciones de titanio para los reemplazos articulares. Las propiedades del titanio-CP
dependen del contenido de oxigeno. A bajas concentraciones, el incremento del contenido de oxigeno

mejora las propiedades mecanicas.

Tabla 4.5 Propiedades mecanicas de las aleaciones de titanio de grado 1 a 5. [30]

- Esfuerzo Limite elastico o
Aleacion Méximo (MPa) (MPa) Elongacion (%o)
Ti Grado1-4 240 - 550 170 - 485 24-15
Ti - 6Al - 4V 860 795 10

La forma mas comdn de titanio utilizado en aplicaciones ortopédicas es la aleacion de titanio-
aluminio-vanadio (ASTM F136). Los elementos primarios de la aleacién son el aluminio y el vanadio
que estan limitados a 5,5-6,5 % en peso y 3,5-4,5 % en peso, respectivamente, de modo que la aleacion

es frecuentemente llamada Ti-6Al-4V o simplemente Ti-6-4.

La aleacion es usada en implantes ortopédicos en su forma intersticial extra baja, en la cual la
concentracion de oxigeno es mantenida muy baja para evitar su fragilizacién y maximizar su resistencia
y ductilidad.
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La microestructura que presenta, posee excelente resistencia a la fatiga comparadas con las otras
formas de las aleaciones de titanio. Las propiedades mecénicas de Ti-6Al-4V son méas adecuadas para
la mayor parte de las aplicaciones ortopédicas. EI modulo elastico de la aleacion es aproximadamente
la mitad de la de los aceros inoxidables y de las aleaciones de cobalto, haciendo de esta aleacion un

candidato ideal para reducir la rigidez estructural de un dispositivo sin cambiar su forma.

Esta consideracion mecanica ha conducido al uso de la aleacion de titanio en dispositivos de fijacion
de fracturas y fijacion espinal, incluyendo placas, ufias y tornillos. La misma consideracion ha llevado

el uso de la aleacion de titanio en mallas para los reemplazos articulares totales.

Una desventaja de la aleacion de titanio es su sensibilidad a las muescas. Una concentracion de
esfuerzos generada por ralladura o por el uso de pinzas reduce la vida Gtil del componente causada por
concentradores de esfuerzos que a su vez representa fatiga. Otra desventaja del titanio es su baja dureza

en comparacion con las aleaciones de cobalto.

La aleacion de titanio es aproximadamente 15 % mas blanda que la aleacion de cobalto. La dureza del
titanio debe considerarse en las aplicaciones articulares debido a su resistencia al desgaste. Las
observaciones clinicas han demostrado un significativo rayado y desgaste de las cabezas femorales de
cadera total hechas con aleacion de titanio. Las mediciones de los niveles de titanio y aluminio de los
tejidos y fluidos tomados de articulaciones de cadera, han confirmado el desprendimiento de cantidades
significativas de estos elementos desde las cabezas femorales. Estas observaciones sugieren que las

aleaciones de titanio que no han sido sujetas a procesados superficiales adicionales.

A pesar de la gran evidencia clinica de la excelente biocompatibilidad de las aleaciones de titanio,
existe preocupacion por la liberacion de elementos citotoxicos como el vanadio, que puede causar
problemas locales y sistémicos. Esto ha motivado la introduccion de otras aleaciones en las cuales el

titanio ha sido reemplazado por otros elementos como el niobio.

Las aleaciones de grado 1 a 4 pueden ser procesadas para alcanzar modulos elasticos mas bajos (cerca
del 20 %) y con resistencia a la corrosion por celdas de concentracion mejor que Ti-6Al-4V; esto
aunado a una excelente formabilidad, razén por la cual dichas aleaciones son candidatos para un amplio

rango de aplicaciones ortopédicas.
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Estas aleaciones son muy reactivas con el oxigeno a altas temperaturas. Las altas temperaturas de

procesado hacen indispensable el empleo de atmosferas inertes o de vacio. EI formado en caliente o el

forjado debe ser conducido a temperaturas menores a 925°C. Los problemas mecanicos aparecen

debido a la reactividad del titanio con los otros metales empleados como herramientas o moldes. Esas

dificultades se pueden minimizar utilizando herramientas filosas a velocidades de corte bajas.

Tabla 4.6 Elementos caracteristicos de aleaciones de titanio grado 1 a 5. [29]

TITANIO
Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado4 | Grado5 (Ti-4Al-6V)
Elemento % w % w % w % w Elem. % w

C Max 0.1 Max 0.1 Max 0.1 Max 0.1 Al 6
Fe Max 0.2 Max 0.3 Max 0.3 Max 0.5 Fe Max. 0,25
H Max 0.015 | Max 0.015 | Max 0.015 | Max 0.015
N Max 0.03 | Max 0.03 | Max 0.05 | Max 0.05
0] Max 0.18 | Max 0.25 | Max 0.35 Max 0.4 (0] Max. 0,2
Ti 99.5 99.2 99.1 99 Ti 90

V 4
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CAPITULO5

ESTUDIO DE CASOS

5.1 ANALISIS DE FALLA DE UNA PROTESIS FEMORAL

5.1.1 GENERALIDADES

La protesis total de cadera consiste en reemplazar las dos partes que conforman la articulacion de la
cadera. Por un lado el acetabulo o cotilo que corresponde a la parte de la pelvis de la cadera y por otro
lado, la cabeza del fémur (ver figura 5.1). La parte que sustituye al fémur consta de un vastago y una

cabeza femoral en forma esférica. Existen diversos tipos de protesis de cadera.

copa acetabulo 6
acetabular cotilo

cabeza de fémur

. fémur

o o véstago
Articulacion normal de la cadera g

Figura 5.1 Localizacion de protesis de cadera completa. Se inserta un soporte metélico en el fémur
y se coloca una cavidad plastica en la copa agrandada de la pelvis.
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Con el avance de la tecnologia se han podido desarrollar nuevas protesis con materiales de Gltima
generacion. Actualmente la duracién de una protesis total de la cadera es aproximadamente de 15 afios.
La seleccion del tipo de proétesis que debe colocarse, tiene que ser una decision especifica para cada

persona en particular.

En pacientes menores de 65 afios es recomendable la utilizacion de protesis no cementadas de
titanio. Las ventajas de este tipo de protesis son que permiten que el hueso del paciente crezca y se
adhiera a la protesis dando una fijacion duradera. Ademas la nueva tecnologia permite que en caso de
desgaste de la protesis, se puedan cambiar los elementos desgastados y no tener que sacar la protesis
completa.

En pacientes mayores de 70 afios es recomendable la utilizacion de prétesis que sujetan al hueso con
cemento. Esto debido a que la calidad del hueso en pacientes mayores es mala y por lo tanto no tiene la
capacidad de adherirse a la protesis. En algunas personas también se pueden implantar protesis mixtas
en que una parte se fija al hueso sin cemento y la otra con cemento. Este tipo de prétesis se llaman
protesis hibridas.

En México, practicamente la gran mayoria de estos modelos son de importacién y esto se debe
principalmente al alto nivel de especializacion requerido en el disefio y fabricacion y sobre todo porque
se requiere de un numero importante de conocimientos multidisciplinarios para garantizar el buen

funcionamiento de tales implantes quirdrgicos.

5.1.2 PROTESIS FEMORAL CEMENTADA , NO CEMENTADA E HIBRIDA

PROTESIS CEMENTADA

Es el procedimiento que revoluciond el tratamiento de la artrosis de cadera a fines de la década de los

50’s, pero no es la solucién total ni definitiva, como se creyé al comienzo de su aplicacion.

Muchos grandes ortopedistas ya lo habian intentado con proétesis de diferente forma y material,
Smith, Petersen, Judet, Mc Kee-Farrar, que entre otros, son nombres ilustres previo a la era de las
prétesis modernas. Fue Charnley quién, en 1958, inicid la era actual del reemplazo total de cadera, para

la artrosis. El tuvo la virtud de hacer una experiencia para evaluar sus casos antes de publicar sus
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resultados. Disefid una protesis cementada. Este cemento tiene dos componentes, uno liquido y otro en
polvo, que al juntarse hacen una masa que, al endurecerse, ancla ambos componentes y sujeta al cotilo
y al fémur respectivamente. ElI cemento es metilmetacrilato, no es adhesivo, sino que al rellenar la

cavidad sujeta los componentes protésicos.

La copa acetabular es de polietileno de alto peso molecular de gran resistencia y vino a solucionar el

desgaste rapido de las antiguas protesis.

La cabeza femoral la disefid Charnley, tiene 22 mm de diametro y su objetivo era conseguir una
protesis de baja friccion, lo que se logrd realmente. EI mismo Charnley puso como limite minimo de
edad para la indicacion de su prétesis los 65 afios. Segun él, no se debia colocar en personas menores,
por el riesgo de aflojamiento. Este concepto fue corroborado por la experiencia, ya que se vio que
cuando se colocaba la protesis en personas mas jovenes, es usada por ellas en forma indiscriminada y,
asi, el aflojamiento se produce antes. En este sentido, es mucho mas eficiente cuando es usada para

realizar una vida normal propia de una persona mayor de 65 afios.

La experiencia también ha mostrado que esta prétesis ha tenido muy buen resultado a largo plazo,
cuando la indicacidn y, especialmente, la realizacién quirargica es perfecta. En este momento es mas

importante considerar la edad fisiol6gica que la edad cronologica para decidir qué protesis usar.

En la actualidad, parece claro que la prétesis cementada esta indicada en aquellas personas con

artrosis de cadera, dolorosas y que tengan mas de 65 afios.

PROTESIS NO CEMENTADA

Como existe un numero importante de personas de menos de 65 afios que presentan artrosis de
cadera, especialmente secundaria a una luxacion congénita de cadera, necrosis aséptica de cabeza
femoral o traumatismo, se ha continuado buscando una solucion protésica para ellos. Se han
confeccionado prétesis no cementadas, para eliminar el cemento, considerado como una de las causas
invocadas en el aflojamiento. Su resultado ha sido muy bueno en el cétilo, ya que la prétesis, sea
autorroscante o atornillada, tiene mucho menos aflojamiento que la protesis cementada, por lo menos

en el corto tiempo que lleva en uso.
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El componente femoral presenta el inconveniente que un porcentaje alto de pacientes, alrededor del
30%, presenta dolor persistente en el muslo, que cede parcialmente en un plazo de dos afios, quedando

un porcentaje menor con dolor permanente.

Los pacientes que mantienen su dolor deben ser sometidos a una segunda operacion, habitualmente

para transformar el componente femoral de no cementado a cementado.

La artroplastia total de cadera no cementada requiere mayor experiencia del cirujano, ya que su
técnica es mas exacta debido a que no tiene el cemento que corrige o "rellena™ la insuficiencia de

coaptacion. Por esta razdn, su indicacion es mucho mas exigente.

Un estudio®® en 1992 de reemplazos de prétesis cementadas y no cementadas, mostré que en el 10%
de los vastagos no cementados revisados por 5 afios, el 28% de los pacientes padecia dolor en el
muslo, los cuales formaron parte del 33% de los reemplazos que no fueron un éxito, mientras que en el
67% de los casos hubo absorcion Gsea. Esto hace que este tipo de reemplazo sea menos util en los

varones activos jovenes, el cual era el grupo exacto para quien se pensaba que funcionaria.

PROTESIS HIBRIDA

Debido a que el componente femoral se afloja un poco a los 19 afios de plazo y el cotilo no
cementado tiene excelente resultado, en multiples centros se llevan a cabo la artroplastia hibrida, en
donde la copa cotiloidea se coloca sin cemento y el componente femoral es cementado. Este
procedimiento tiene poco tiempo de seguimiento por lo que, al igual que en la protesis no cementada,
no puede asegurarse su éxito a largo plazo. Su concepcién tedrica hace pensar que los resultados a
largo plazo seran mejores que los ya conocidos con los otros tipos de protesis totales. En ella se han

ido reuniendo las mejores cualidades de muchas de las protesis ya experimentadas.
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5.1.3 TIPOS DE PROTESIS FEMORALES

Las protesis femorales se distinguen por su disefio en el vastago, por su tamafio y por el tipo de
materiales utilizados. Sus disefios se diferencian por generaciones en las que varia el dorso del cuerpo

de dicha pieza.

Figura 5.2 Prétesis Femorales: (a) Tipo Charnley, (b) Tipo Thompson, (c) Tipo Austin Moore. [32]

La primera generacion de protesis de Charnley se distingue por la superficie lateral plana del
vastago. Este disefio es conocido ahora como flat back ( dorso plano ). La superficie lateral derivé de
las protesis claves de Austin Moore y Thompson. Sélo existian tres disefios de la gama de las protesis

de la 12 generacion:

1. Estandar (45 mm).
2. Vastago grueso recto ( 38mm).

3. Vaéstago estrecho recto ( 38mm)).

La proétesis de vastago estrecho recto difiere de la de vastago grueso recto solo en el grosor

anteposterior que es de 7.9 mm. El grosor anteposterior de las otras dos protesis es de 9.5 mm. El
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vastago estrecho recto fue introducido originalmente cuando la técnica de fresado del lecho del
cemento en el fémur no estaba suficientemente desarrollada. Con mejores métodos de fresado de la
cavidad medular, se han empleado con éxito vastagos gruesos. No hay fémur en el que no se pueda
insertar una proétesis de vastago grueso recto con un fresado rotatorio después de desprender el

trocanter.

La segunda generacion esta caracterizada por la adicion de mas metal a la superficie lateral plana
del véstago de la primera generacion para dar paso a un disefio conocido como round back ( dorso

redondo ).

La tercera generacion se caracteriza por la adicion del aleron dorsal al dorso redondo de la segunda

generacion. Este disefio con aleron dorsal también es conocido por el disefio de Cobra.

Las llamadas protesis pesadas son aquellas en la que son aumentadas las dimensiones del vastago,
disefiada para pacientes pesados, aunque no tanto como la gama del extrapesado.

De acuerdo a los fabricantes, la protesis intramedular, la cual es una que tiene el dorso redondo y un
vastago extralargo de aproximadamente 38 cm (12.5 de la estandar), esta disefiada para operaciones
secundarias dificiles, en el que el cuello del fémur suele ser mas corto. Este tipo de protesis fue
introducida en 1965 para solucionar las fracturas en espiral; las fracturas en espiral se producian antes
de reconocer la importancia de dislocar por simple aduccién y antes de que se reconociera el peligro de
aplicar la rotacién externa en el momento de intentar la dislocacion. Se puede decir que es una protesis

estandar con un clavo intramedular afiadido. Hoy en dia, este tipo de prétesis no resulta tan necesaria.
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5.4.1 CASO DE PROTESIS FEMORAL

OBJETIVO Y METODOLOGIA

Para este Unico caso se analiza la seccion transversal de la parte inferior del vastago de una protesis
femoral que presenta una fractura. En la figura 5.3 se presenta tal prétesis como fue proporcionada por

el médico.

Figura 5.3 (a, by ¢) Prétesis femoral de aleacion de cobalto-cromo, vista en diferentes angulos.
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El objetivo basico de estudio es determinar el tipo de falla y la secuencia de eventos que llevaron a
que la protesis presentara este problema.

Para el desarrollo del estudio del vastago se llevaron a cabo las siguientes actividades:

a) Recopilacion de informacion referente a la pieza.

b) Inspeccidn a bajos aumentos de zona de sospecha.

c) Estudio metalografico de la seccion transversal del vastago. Microscopia Optica y electronica
de barrido.

d) Pruebas Mecanicas.

e) Analisis Quimico.

f) Andlisis de esfuerzos.

g) Analisis de resultados y conclusiones.

INFORMACION PROPORCIONADA POR EL MEDICO

En este caso no fue proporcionado ningun tipo de informacion por el médico, puesto que la pieza
estaba localizada en el depdsito de protesis retiradas, sin que se tuviera referencia alguna. Como la
pieza se encontraba almacenada, es posible que factores ajenos a la falla estén presentes. No se

encontro la contraparte fracturada del vastago por el mismo motivo.

PROCEDIMIENTO

a) Recopilacion de informacion referente a la pieza.

Conocida como prétesis parcial de cadera o mas especifico: protesis femoral, ya que sustituye la parte
superior del fémur (incluida cabeza y cuerpo). Es de tipo Thompson y es de aleacion de cobalto-cromo,
de lo cual se presenta evidencia mas adelante. Las aleaciones cobalto-cromo son utilizadas para piezas
que son de geometrias complejas. Por lo general, este tipo de prétesis son colocadas en personas de
edad avanzada. En disefio se requiere una alta estabilidad mecanica y quimica, no influir en el

organismo y que sea facilmente esterilizable en un medio que no se deterioren sus propiedades.
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b) Inspeccion a bajos aumentos de la zona de fractura.

Sobre la superficie de fractura en el vastago se presentan golpes que se generaron con el descuido al
retirarla y almacenarla ( ver figura 5.4(a) ), lo cual impide, en cierta medida, la deteccion de la

direccion de origen de la fractura.

Contraparte

Figura 5.4(a) Dafios posteriores a la fractura del ; - . )
vastago de la prétesis femoral. Figura 5.4(b) Direccion en que fue jalada la
contraparte del vastago de la protesis femoral de

estudio.

La contra parte fue desprendida de la siguiente manera: posterior a su fractura, se jalo en el sentido
que se muestra en la figura 5.4(b), para que asi pudiese recortarse o arrancarse.
El corrimiento de la grieta ( ver figura 5.4(c) ) sefiala la direccion de la fractura, por lo que el inicio de

ésta se encuentra en la seccion transversal.

INICIO DE
LA FRACTURA

Figura 5.4 (c) Morfologia de la superficie de fractura del vastago.
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c) Estudio mediante microscopia Optica y electrénica de barrido.

En la inspeccidn del area transversal de la fractura aparentemente se encontr6 en una de las orillas del

vastago desprendimiento del material como se muestra en la figura 5.5(a).

“AccM Spot Magn  Det WD — 200pm
250kV50 106x SE 67 WVASTAGO

Figura 5.5(a) Ubicacion del origen de la fractura sobre la seccion transversal del vastago.

Haciendo un acercamiento de la seccion en donde se presenta un aparente desprendimiento del
material, se puede observar la remocion del mismo ( figura 5.5(b) ) que posiblemente fue provocado
por un granuléma de cuerpo extrafio 6 por algun punto sobre la superficie del vastago cuando la pieza

se encontraba floja ( ver figuras 5.5(c) ). Cabe sefialar que el problema pudo haber iniciado desde un
barrenado deficiente.
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REMOCION
DEL PROPIO
MATERIAL

Figura 5.5(b) Detalle de imagen 5.5(a) que muestra el origen de la falla.

El aflojamiento de la protesis se debe al movimiento de la misma justo cuando el cemento se esta
adaptando a la superficie en contacto quedando como se muestra en la figura 5.5(c). Existe una mayor
posibilidad de que se presente una falla cuando se afloja la protesis dado que hay mayores

concentradores de esfuerzos.

vastago de
la prétesis

hueso

G —— granuléma

~ 77— cemento

i

extrafio quedando firme el cemento
con el hueso.

D Concentrador de esfuerzos

Figura 5.5(c) Ejemplo de Concentrador de esfuerzos a consecuencia de un granuldéma o del aflojamiento del

véastago de una prdtesis femoral.
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La osteolisis granulomatosa o también conocido como granuldoma afecta a protesis cementadas como
a no cementadas, se produce una necrosis 0sea ante la presencia de cuerpo extrafio, puede ser una

enfermedad en los huesos.

Para asegurar que la remocién es del propio material, se utilizo el detector de electrones
electrodispersados que facilita la visualizacion de elementos ajenos. En la imagen 5.5(d), las manchas

oscuras son contaminacion por sangre y toda la superficie clara es del propio material.

AccV Spot Magn Det WD —— 200um
250kv 5.0 106x BSE 6.7 VASTAGO

Figura 5.5(d) Imagen correspondiente al origen de la falla vista con el detector de electrones electrodispersados.

d) Pruebas Mecanicas

Se realizaron pruebas de dureza (Rockwell C) del vastago de la protesis femoral de acuerdo a la
norma ASTM E 18-98. La recoleccion de los datos se realiz6 en la seccion transversal y longitudinal en

las zonas sefialadas como se muestra en las figuras 5.6(a).
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Figura 5.6(a) Imagen correspondiente a la direccidn de las lecturas de dureza de las
secciones transversal y longitudinal del vastago.

La finalidad en este caso es determinar si la dureza es homogénea transversal y longitudinalmente en
el vastago. Las lecturas tomadas se muestran en las tablas 5.6(b) y (c). De acuerdo a las
especificaciones de la norma ASTM F75-01, en la aleacién Cobalto-Cromo la dureza esperada es de
25a 35 HRC.

Tabla 5.6(b) (transversal) Tabla 5.6(c) (longitudinal)
Eventos Durezas Eventos Durezas
1 26.9 HRC 1 30.0 HRC
2 28.7 HRC 2 29.0 HRC
3 28.2 HRC 3 30.0 HRC
4 27.6 HRC 4 28.5 HRC
5 28.3 HRC 5 27.8 HRC
6 28.2 HRC 6 28.6 HRC
7 27.2 HRC 7 27.2 HRC
Promedio 27.9 HRC Promedio 28.7 HRC

En general, el promedio de durezas estd dentro del patron esperado de acuerdo a la norma

mencionada.

e) Analisis Quimico

Se realizaron cinco colectas aleatoriamente en el vastago mediante espectrometria por dispersion de

rayos X (microsonda) con el microscopio de barrido electronico (MEB) y se obtuvo lo siguiente:
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Tabla 5.7(a) Composicion quimica del vastago de aleacion Co-Cr de protesis femoral de estudio.

Elemento Co Cr Mo Si Ni Mn Fe C,N
No. % % % % % % % EL RESTO
1 62.93 | 27.05 | 417 | 057 | 411 | 048 | 0.70 | ELRESTO
2 628 | 27.05 | 491 | 060 | 413 | 043 | 0.69 | ELRESTO
3 62.7 | 26.87 | 446 | 052 | 414 | 05 | 0.81 | ELRESTO
4 62.14 | 2693 | 442 | 042 | 448 | 073 | 0.87 | ELRESTO
5 61.91 | 27.31 | 482 | 047 | 424 | 051 | 0.73 | ELRESTO
PROMEDIO| 625 | 27.04 | 456 | 052 | 422 | 053 | 0.76 | ELRESTO

El promedio de los porcentajes correspondientes a la aleacion Cobalto-Cromo del vastago en estudio
son los correspondientes a la norma ASTM F75, mencionados en la tabla 5.7(b). Cabe sefialar que no

existe una correspondencia al 100%, pero se toma en cuenta que estén dentro de un rango aceptable.

Tabla 5.7(b) Porcentaje en peso de la aleacién Co-Cr bajo la norma ASTM F75. [29]
Elemento | Co Cr Mo Si Ni Mn Fe C,N

% % % % % % % EL RESTO

ASTME75 | 62 [26-30| 5-7 | Max.2 | Max.1|Max.1| Max.0.75 |ELRESTO

Es necesario hacer mencion sobre el Cobalto que es el elemento principal que sobrepasa ligeramente
el porcentaje planteado por la norma, no es representativa la cantidad y por lo tanto se considera
aceptable. ElI Molibdeno esta ligeramente por debajo del rango y al igual que el cobalto, no es una
cantidad representativa, su funcion como aleante es promover la formacion de granos pequefios. De los
elementos restantes, el Niquel rebasa cuatro veces el valor maximo mencionado en la norma, mejora la
maquinabilidad y procesabilidad. Cuando se tiene un alto contenido de niquel para las aleaciones de
Cobalto, se tiene un alto mddulo de elasticidad y excelente resistencia a la corrosién. Por lo tanto, en el

problema presente, no influye la composicion quimica.
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f) Analisis de Esfuerzos

La articulacion de la cadera puede realizar movimientos en diferentes direcciones de tal manera que el
ser humano pueda desplazarse de acuerdo a sus necesidades, para ello se caracterizan dichos
movimientos en tres planos: sagital (flexion y extension), frontal (abduccion y aduccion) y transverso

(rotacién externa y rotacion interna). En la figura 5.8(a) se puede ejemplificar esto.

Flexién Extension Abduccion Rotacién BotaC|on
externa interna

Figura 5.8(a) Movimientos de la articulacion de la cadera [17]

Cada uno y en combinacidn ejercen fuerzas que interacttan en la articulacion en su totalidad. Para la
cabeza del fémur se distribuyen las cargas en toda la superficie. En este caso de estudio, se presenta una
fractura en el vastago, del cual su origen fue complementado con un movimiento de aduccion y la
combinacion de una rotacion con flexion 0 extension. Esto es de la siguiente manera, si la protesis
femoral se considera como un cuerpo libre, se identifican la fuerzas coplanares principales, dado que
esta apoyado en un solo pie con una carga estatica, A continuacion se ejemplifica el analisis de las
cargas en la protesis femoral dadas las siguientes condiciones:

: Fuerza de gravedad contra el pie (fuerza de reaccién del suelo).
Fuerza que es producida por los musculos abductores.

Fuerza de reaccion articular sobre la cabeza femoral.

< 5 2 =2

Fuerza gravitacional del miembro.
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La fuerza de reaccion del suelo tiene una magnitud conocida de 5/6 del peso del cuerpo. La fuerza
del musculo abductor tiene un sentido, linea de aplicacion y punto de aplicacion conocidos, estimados

sobre el origen y la insercion muscular sobre una radiografia pero tiene una magnitud desconocida.

Debido a que varios musculos estan implicados en la accion de la abduccion de la cadera, se realizan
supuestos simplificadores a la hora de determinar la direccion de esta fuerza. Ademas, las fuerzas
producidas por otros musculos activos que estabilizan la articulacion de la cadera no se tienen en
cuenta. La fuerza de reaccion articular, tiene un punto de aplicacién conocido sobre la superficie

(semilunar) de la cabeza femoral pero tiene una magnitud, sentido y linea de aplicacién desconocidos.

, La fuerza muscular es aproximadamente 2 veces el peso corporal y la
el fuerza de reaccion articular es mayor.!*’
41 Jy
i A=2W
Ax J =2.63W ~ 2.7W
La direccion de la fuerza A se encuentra radiograficamente!!”)
¥ aproximadamente 30° respecto a la vertical.
v
Ax = Asen30° = 0.5A=0.5(2W) =W
I Ay = Acos30° =0.8A=0.8(2W) =1.73W
w
Figura 5.8(b) Utilizando las ecuaciones de equilibrio de fuerzas se pueden encontrar las

Diagrama de cuerpo

libre de una protesis componentes de J.
femoral.

J=\/W;Jy=m X — JX = 0; AX = JX

Ax=W
Jy=-/(2.63W)* —~W? = 2.432W oW

Ay —-Jy+W -V =0
1.73W —-2.432W +W -V =0
V =0.298W
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) . , , ., a7 W
Ahora bien, si se varia el angulo que forma la fuerza de reaccion « r

<
[

articular J con respecto a la horizontal como se muestra en la

figura 5.8(c), se tiene lo siguiente: A 2W 7

e Si se tiene un movimiento de aduccion, el angulo con

respecto a la vertical serd& menor, dadas las condiciones

planteadas.
aduccion

e Si se tiene un movimiento de abduccion, el angulo con
. , . abduccion <«
respecto a la vertical serd mayor, dada las mismas \\:)

condiciones.

Figura 5.8(c) Variacién del &ngulo con
respecto a la horizontal en un movimiento
de aduccion y abduccion.

Entonces, con ambos movimientos es escogido un rango de angulos para observar el aumento o
disminucion de las fuerzas gravitacionales. Es necesario sefialar que se estan tomando en cuenta la

misma fuerza de reaccion y la que es producida por los musculos abductores. En la tabla 5.8(d) se

muestra esto.

Tabla 5.8(d) Variacion de los angulos segun la posicion de la protesis femoral
en movimientos de aduccion y abduccién.

Angulo que forma la Fuerza
fug:ﬁiﬂi:iafgﬁon gravitacional del J JX Jy A Ax Ay
. miembro (V)

respecto a la vertical.
15 0.362W 263W | 0.517W | 257W 2W 0.517W | 1.932W
20 0.34W 2.63W | 0.684W | 254 W 2W 0.684W | 1.879 W
25 0.325W 2.63W | 0.845W | 2.49W 2W 0.845W | 1.813 W
30 0.298W 2.63 W w 2.432 W 2W w 1.73 W
35 0.27W 263W | 1.147W | 236 W 2W 1.147W | 1.64W
40 0.242W 2.63W | 1.285W | 2.29W 2W 1.285W | 1.532W
45 0.19wW 2.63W 1.41W 222 W 2W 141w 141W
50 0.14W 263W | 1.532W | 2137 W 2W 1532w | 1.28W
55 0.087W 2.63W | 1.638W | 2.06 W 2W 1.638W | 1.147 W
60 0.021wW 2.63W | 1.732W | 1.979 W 2W 1.732 W w
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Es notorio que cuando se da el movimiento de abduccion, las cargas respecto al eje horizontal
aumentan y las que estan respecto al eje vertical disminuyen. Cuando es aduccién, viceversa. En la

figura 5.8(e), se ejemplifican graficamente dichos movimientos.

ABDUCCION ¢— ————Pp» ADUCCION

0,4
0,35 /’ L
03 /o/‘ |

0,25 L

0,15
0.1 i
0,05 .

O T T T T
70 60 50 40 30 20 10 0

o
PN
T
(V) Fuerza gravitacional V

Angulo que forma J respecto a la vertical

Figura 5.8(e) Diagrama de variacion de angulos en movimientos de aduccion y abduccion
de acuerdo al caso de estudio.

De lo anterior se observa que la fuerza gravitacional del miembro (V) aumenta cuando el angulo que
forma J con respecto a la vertical disminuye, entonces para que se presente la falla dado su origen, el
paciente hizo un movimiento de aduccion, esto es porque la carga en la extremidad inferior aumenta
(ver figura 5.8(b) ).

Cabe sefialar que para una protesis femoral se pueden obtener resultados diferentes al variar los planos
de acuerdo a la posicion del acetabulo en la copa acetabular y las cargas J y A, pero lo que no va a

cambiar es la tendencia de las fuerzas de gravitacion.

Para la resistencia del vastago, en un estudio de fracturas por fatiga ! se encontré una correlacion
entre el peso del paciente y la fractura por fatiga, especialmente entre los hombres. No hay una escala
que relacione el calibre del vastago con el peso de paciente ya que en la practica siempre se han usado
prétesis mas pesadas, en lo posible. En pacientes corpulentos es en quienes se ha dado con mayor

frecuencia este tipo de fracturas, dado que las protesis empleadas eran de calibre demasiado pequefio.
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g) Analisis de resultados y conclusiones.

En general la mayoria de los casos que presentan este tipo de fallas son debido a una colocacion de
manera deficiente, la cuestion es que de inicio, la pieza debe corresponder o ser similar a las
caracteristicas que desempefia la articulacion retirada, cumpliendo con las especificaciones de disefio.

La fractura corre transversalmente y termina longitudinalmente con una grieta que sefiala la direccion
de la misma ( figura 5.4(c) ). Por la forma de la fractura y por el efecto de cizalla, se sabe que la
contraparte fue jalada, recortada o arrancada.

En la busqueda del origen de la falla sobre la superficie de fractura en la cara transversal se encontro
un pequefio desprendimiento a la orilla, en donde se observa remocion del propio material que muestra

que la falla pudo deberse a tres posibles causas:

a) Deficiente barrenado del hueso previo a la insercidn de la prétesis puede generar una cavidad
intraosea.
b) Sidicho barrenado fue adecuado, entonces un granuléma de cuerpo extrafio.

c) Aflojamiento de la protesis.

Para las anteriores se generd un concentrador de esfuerzos (ver figura 5.5(c) ). Esto estd mencionado
en el capitulo 2 y por el autor Charnley!® como una de las causas méas comunes de fractura por fatiga.

Ahora bien, aunque la prétesis no fuera cementada, el deficiente barrenado o el granuléma siguen
causando el mismo efecto.

La dureza en la seccion transversal y longitudinal cumplen con la norma para el material
correspondiente.

En el analisis quimico, el niquel sobrepasa el porcentaje maximo, pero no influye en la falla.

En el analisis de esfuerzos, la carga en el vastago aumenta cuando se tiene un movimiento de
aduccion; Nordin y Frankel ™" hacen mencién del origen de este analisis dada una posicién unipodal
tomada de una radiografia. La protesis soporta en su totalidad 2.7 veces el peso corporal, lo cual indica
que una sobrecarga con dicho movimiento en conjuncién con las posibles causas mencionadas son el
origen de la falla.

Las tres posibles causas tienen el mismo efecto: fractura por fatiga. Para el barrenado deficiente ¢
aflojamiento de la protesis se recomienda mejorar la metodologia del cirujano, para evitar la presencia
de granulomas es necesario poner mas atenciéon a la morfologia del hueso en el estudio previo a la

operacion.
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5.2 ANALISIS DE FALLA DE PROTESIS DE COLUMNA

5.21 GENERALIDADES

En el ser humano la columna vertebral estd compuesta por huesos perfectamente estructurados y
articulados unos sobre otros, que le da a cada segmento una funcionalidad especifica, dindmica y
estable. Pero en algunos casos esa estructura armoénica se ve afectada por enfermedades en las propias
vértebras 0 en su contenido como son las raices nerviosas o la médula espinal. Para tratar estos
padecimientos en muchas ocasiones es necesario intervenir quirirgicamente a los pacientes para liberar
los nervios que estan atrapados, o bien, a la médula que puede estar comprimida por un tumor. La
causa mas frecuente de atrapamiento de una raiz nerviosa es la llamada "hernia de disco vertebral" pero
las deformaciones de los cuerpos vertebrales o los tumores de la columna vertebral son también
condiciones que implican reestructurar esa armonia de la columna, siendo entonces necesario utilizar

los llamados "implantes™ de columna vertebral.

A través del tiempo ha habido controversia sobre quién debe atender los problemas de la columna, si
el neurocirujano o el ortopedista. Pero conforme han pasado los afios ambos especialistas participan en
las cirugias: el neurocirujano en la liberacion de raices nerviosas o extirpacion de tumores, mientras
que el ortopedista se encarga de colocar estructuras metalicas especiales o implantes para corregir, por
ejemplo, alguna desviacion congénita de la columna. Aunque algunos implantes son también del

dominio del neurocirujano, sin que se requiera la intervencion del ortopedista.

El implante o la instrumentacion consiste en la colocacion de elementos rigidos que cuando se
colocan, la columna recupera su curvatura normal. Sin embargo, cuando se fijan varios segmentos, en
ocasiones hay una lucha entre la columna que quiere recuperar su curvatura normal y la rigidez del
implante. Cuando esta situacion se da puede causar dolores al paciente, por ello ha habido la necesidad

de retirar el implante, sobre todo fijaciones muy amplias de mas de tres segmentos.

Los implantes tienen un precio alto. Por ejemplo, una sola placa de columna cervical cuesta entre 12 y
15 mil pesos. Asi, el costo de este tipo de materiales a implantar en una intervencion lumbar varia de
acuerdo a la cantidad de tornillos, tuercas y candados a utilizar y a la dimension de las barras, lo cual

oscila entre los 35 y 70 mil pesos.?*!
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5.2.2 TIPOS DE IMPLANTES DE COLUMNA

Para el paciente, se hace un diagnéstico dependiendo de la inestabilidad de la columna, se decide el
tipo de cirugia a realizar, como podria ser la extirpacién del disco vertebral o la correccion de una
vértebra desviada, con el objetivo principal de liberar los nervios o la médula que estan atrapados ya
sea en la columna lumbar, cervical o toracica. En algunos casos hay que estabilizar la columna
aplicando un implante o instrumentacion. El implante o la instrumentacidn consiste en la colocacion de

elementos rigidos con los que la columna recupera su curvatura normal.

Inicialmente, los cirujanos utilizaron las placas y los alambres para fijar las fracturas con resultados
limitados. Posteriormente, la introduccion de los sistemas de barras han aumentado la rigidez de las
instrumentaciones. Los implantes tipo placas son sujetas con tornillos quirdrgicos al cuerpo de las
vertebras. El uso de tornillos para fijacion segmentaria se ha implementado en todas las regiones de la
columna, incluyendo las facetas y los cuerpos vertebrales cervicales, los cuerpos téraco-lumbares y los
pediculos lumbares, permitiendo una fijacién rigida, corrigiendo deformidades, reduciendo luxaciones

y fracturas, e inmovilizando la menor cantidad de segmentos.

Las placas son de aleacién de titanio y en la practica médica sustituyen a los de acero inoxidable, que
frecuentemente eran rechazados por los pacientes y a veces les producian infecciones. Cuando este
rechazo derivaba en una infeccion habia que retirar el implante o la instrumentacion, esperar a que la

herida cerrara y posteriormente colocar otro sistema.

Para poder determinar el tipo de implante es necesario conocer la seccién en la que es colocado, esto

se ejemplifica de la siguiente manera:
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7 vertebras cervicales

. —f'-u_.v,_.p'

" Y 12 vértebras toracicas

5 vértebras lumbares

| sacro
- Coccix

Figura 5.9(a) Diagrama de columna vertebral completa [24]

La columna vertebral esta constituida por las vértebras, que son 33 6 34 elementos dseos, discordes
que se superponen, distribuidas asi: 7 cervicales, 12 dorsales, 5 lumbares, 9 0 10 pélvicas. Las vertebras
cervicales, dorsales y lumbares son independientes “libres”, mientras que las pélvicas se sueldan

formando 2 elementos el sacro y el cAccix.

Implante de Columna Cervical

En la actualidad, se dispone cada vez de un mas amplio conjunto de dispositivos para fijar y
estabilizar la columna cervical. Estos dispositivos varian en su capacidad de contrarrestar las fuerzas
deformantes a las que esta expuesta la columna. Tienen la finalidad de obtener reduccion, recuperar

alineamiento y proporcionar estabilidad. En la figura 5.9(b) se muestra la zona donde es colocada.
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Figura 5.9(b) Prédtesis de columna cervical [27]

Actualmente no existe fabricante nacional para este tipo de prétesis y el material utilizado es un
polimero con propiedades similares a la hidroxiapatita que también es utilizada como espaciadora de
vértebras.

Implante de Columna Torécica'y Lumbar

Inicialmente se fijaban a las apofisis espinosa ( figura 5.9(c) ) alambres y suturas soportando solo
cargas de tension; sin embargo si se tienen otro tipo de cargas (compresion o cortantes) los alambres no
son suficientes y se requiere de sistemas de fijacion de ldminas a las apdfisis transversas y a los
pedinculos ( figura 5.9(d) ).

Apdfisis
Espi

Apdfisis

Apdfisis .
transversas

transversas g

Agujeroy
Vertebral

Predinculos |

L Laminas
vertebrales

AApofisis
Articulares

Figura 5.9(c) Vista superior de la columna vertebral [26]
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Figura 5.9(d) Implante en Columna Toracica [25]

También se colocan entre vértebras contiguas que dependen de las fuerzas de compresion. Para
mantener éstas en la posicion correcta, requieren que las estructuras 6seas y ligamentosas estén integras
para resistir todas las cargas, excepto la de compresion axial. Para aumentar la resistencia inicial se
fijan tornillos de orientacidn transversal en los cuerpos vertebrales proporcionando cierta resistencia al
cizallamiento y solo presentandose friccion entre el hueso y el tornillo. Sin embargo, se colocan los

tornillos segun las dimensiones de la zona tratada (Ver figura 5.9 (e) ).

Figura 5.9(e) Protesis de columna compuesta de barras y tornillos [28]
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5.2.3 CASO 1. PROTESIS DE COLUMNA DE ACERO INOXIDABLE

OBJETIVO Y METODOLOGIA

En el presente caso se analiza una barra cilindrica de 4.8 mm de diametro de acero inoxidable ( VT2)
tipo 316L, la cual es soportada por tornillos ( T3 y T4 ) que se fijan junto con tuercas internas y

externas ( TE3, TE4, TI3, Tl4 ) a las vértebras de la columna. En figura 5.10 se presenta un diagrama
de dichas piezas que fueron entregadas para su analisis.

\ N
Tuercas
externas
TI3 Tl4
\'L\v
\ Tuercas
internas

VT2
S — v\ Barra que es

sujetada por los
tornillos

Tornillos

Figura 5.10 Elementos que conforman una proétesis de columna de acero inoxidable 316L.
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El objetivo basico del estudio es determinar la secuencia de eventos que llevaron a retirar la proétesis
del paciente, después de 10 afios de servicio, a causa de una incomodidad constante, para que a partir
de esto se determine si ésta es ajena al comportamiento del material y se definan acciones que permitan

evitar este tipo de inconveniente en protesis similares.

Para el desarrollo del estudio de la barra VT2 se llevaron a cabo las siguientes actividades:

a) Recopilacion de informacion referente a la pieza y factores asociados a su retiro.
b) Inspeccion a bajos aumentos.

c) Microscopia dptica y electrénica de barrido.

d) Analisis electroquimico.

e) Andlisis de resultados y conclusiones.

f) Recomendaciones

INFORMACION PROPORCIONADA POR EL MEDICO

Esta protesis fue entregada desarmada y seccionada, cosa que no debe de hacerse debido a que se
elimina evidencia que puede ser de gran valor. No fue mostrado el expediente del paciente y se
desconocen especificaciones de importancia como la edad y complexion que son necesarios para ubicar
las condiciones a las que fue sometida dicha protesis. El tiempo de servicio son 10 afios y no presenta
fractura ni inicios de ésta, fue retirada porque el paciente presentd incomodidad. La pieza completa es
importada y hoy en dia no se utiliza para protesis de este tipo. La herramienta utilizada para recortar las

barras (figura 3.4), son las pinzas convencionales para corte de candados (alicates).

PROCEDIMIENTO

La prétesis no presenta fractura, por lo que pudo continuar en servicio pero al incomodar la paciente
se considera que fallé debido a que dejé de cumplir con su funcionalidad, la cual es fijar la columna

para permitirle a ésta seguir con su funcion.
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a) Recopilacion de informacion referente a la pieza y factores asociados a su retiro.

La barra ( VT2) es la pieza que se encuentra en la mayor parte del area de contacto, por lo que es la
mayor fuente de evidencia. ElI problema es que fue entregada solo una seccion, pero no es
impedimento para hacerle un estudio adecuado. Presenta rayaduras muy poco visibles causadas por el
descuido después de su retiro. Todas las piezas son de acero inoxidable 316L.

b) Inspeccion a bajos aumentos de zona de sospecha.

Como anteriormente se menciona que la mayor evidencia es la barra, la zona de sospecha es toda ésta,
al sefalar detalles como el que se muestra en la figura 5.11, es notable a simple vista un corte por
cizalladura; si se utilizd una herramienta que deja este acabado para entregarse al andlisis, es posible

que sea utilizada para ajustar la barras en su colocacion.

Cizallado

Figura 5.11 Imagen de la barra (VT2) de acero inoxidable 316L.

Si el médico deja este filo en contacto con el tejido, se creard una herida y posiblemente hasta una
infeccién, ahora bien, si se diera el caso de que el material hubiera sufrido un cambio en sus

propiedades, el inconveniente es mayor.
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c) Microscopia éptica y electronica de barrido.

Analisis quimico

Se efectud el anlisis quimico de la barra VT2 mediante espectrometria por dispersion de rayos X

(microsonda) con el microscopio de barrido electronico, para esto se realizaron dos colectas en cada

una de las tres muestras y se obtuvo lo siguiente:

Tabla 5.12(a) Composicion quimica de la muestra 1 del acero inoxidable 316L

Elemento Fe Si P Mo Cr Mn Ni C N, S
No. % % % % % % % %
1 63.27 0.57 0.17 2.03 17.62 3.5 12.85 | ELRESTO
2 63.85 0.52 0.13 2.2 17.79 2.99 12.52 | ELRESTO
PROM. 63.56 | 0.545 0.15 2115 | 17.705 | 3.245 | 12.685 |ELRESTO
Tabla 5.12 (b) Composicién quimica de la muestra 2 del acero inoxidable 316L
Elemento Fe Si P Mo Cr Mn Ni C N, S
No. % % % % % % % %
1 63.35 0.46 0.17 2.52 17.79 3.19 12.51 | ELRESTO
2 63.39 0.51 0.08 2.3 17.92 2.99 12.8 | ELRESTO
PROM. 63.37 | 0485 | 0.125 241 | 17.855 | 3.09 | 12,655 |ELRESTO
Tabla 5.12 (¢) Composicién quimica de la muestra 3 del acero inoxidable 316L
Elemento Fe Si P Mo Cr Mn Ni C,N,S
No. % % % % % % % %
1 63.53 0.59 0.00 1.92 17.71 3.38 12.88 | ELRESTO
2 63.05 0.43 0.07 2.25 17.84 3.45 12.91 |ELRESTO
PROM. 63.29 0.51 0035 | 2085 | 17.775 | 3.415 | 12.895 |ELRESTO
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Tabla 5.12 (d) Designacion aceros inoxidables AISI 316L.

Elemento Fe Si P Mo Cr Mn Ni C,N,S
% % % % % % % %
AIlSI 316L 62.045-72 méax. 1 | max. 0.045 2-3 16 - 18 max. 2 10-14 | EL RESTO

De acuerdo a los promedios obtenidos en las tablas 5.12 (a), (b) y (c), el fésforo [P] y el manganeso
[Mn] presentan una irregularidad que no se considera representante puesto que no son los elementos

principales y se puede afirmar que se cumple con la designacion AISI 316L.

d) Andlisis electroquimico

La finalidad de este analisis es comprobar la facilidad de este material para pasivarse dentro del cuerpo
humano. La pasividad es la pérdida de reactividad quimica que ocurre en algunos metales, en este
caso, en la muestra analizada. Cuando aumenta la velocidad de corrosién, se debe a un aumento en el

contenido de O, en la solucion o por la adicion de un oxidante adicional.

El comportamiento de un metal pasivable en general, se puede observar en la figura 5.13(a), en donde
el eje de las abscisas representa la velocidad de corrosion y el eje de las ordenadas el poder oxidante de
la solucion, se observa que al principio ( el punto A), la corrosion aumenta exponencialmente con un
aumento en el poder oxidante. Llegado a otro nivel de poder oxidante, la corrosion se reduce
bruscamente y el metal se vuelve pasivo. Pero si el poder oxidante aumenta de manera excesiva, vuelve

a ocurrir la corrosion del metal localizandose en la etapa transpasiva.
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Figura 5.13(a) Corrosion de un metal pasivable [14]

Para comprobar la posibilidad o facilidad de pasivacion del acero inoxidable se procedio a correr una
curva de polarizacién del material sumergido en una solucion salina de NaCl al 3.5% que simula el
medio corrosivo en el interior del cuerpo humano a una temperatura aproximada de 37 °C. !

Se empleo una celda electroquimica, usando como electrodo de referencia y auxiliar, calomel saturado
y grafito respectivamente, asi como un potenciostato marca Gill AC con interfase electronica a un
ordenador. Los sobrepotenciales anddicos y catodicos aplicados fueron de 800 mV y 300 mV,
respectivamente, con una velocidad de barrido de 100 mV/min. La temperatura del electrolito fue fijada

por medio de una parrilla eléctrica.

Los datos obtenidos de esta prueba se muestran en la grafica 5.13(b), en ésta se observa una breve fase
activa o region tafeliana, seguida de la presencia de la fase pasiva y por ultimo la transpasiva de la
curva de polarizacion. La capa pasiva protectora es debido a la presencia de cromo de acuerdo a la
composicion quimica del material ( ver tabla 5.12(d) ), soportando sobrepotenciales hasta de 570 mV,
lo que se considera una buena proteccion del cromo al acero y una rapida formacién de dicha capa
protectora. En la fase transpasiva presenta breves lapsos de pasividad, esto sugiere la inestabilidad de
capas protectoras que debido a los grandes sobrepotenciales se rompe dando lugar al proceso de

corrosion.
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Figura 5.13(b) Diagrama de Tafel del acero inoxidable 316L en solucion de cloruro de sodio a 3.5% [% w] a 37 °C.

La gréfica tiene similitud a la presentada en el articulo de J. Dutta Majumdar ®® en donde se analiza
el acero inoxidable 316L sometido a las mismas condiciones. La curva de polarizacion presenta un
comportamiento coherente con la de este estudio, dado que se rompe la capa pasiva al llegar al mismo

sobrepotencial que es aproximadamente de 600 mV.

Debido a la similitud electroquimica y condiciones de temperatura de la solucién estudiada, se

concluye la facilidad del material a pasivarse en el medio corrosivo interior del cuerpo humano.
e) Analisis de resultados y conclusiones.

El paciente solo presentd incomodidad después de 10 afios, por lo que se analizé el comportamiento

del material para determinar si este afecta al organismo.
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El analisis quimico representa los elementos propios del acero inoxidable 316L y no se detectaron

irregularidades. Para el analisis electroquimico se comprob6 que el material esta pasivado.

En general, el material cuenta con las propiedades adecuadas y el deterioro de éste es por el servicio
que proporciond al paciente. El corte en las barras es deficiente, lo que provoca dafio en los tejidos y
por consecuencia incomodidad en el paciente, situacion que dio lugar a su retiro. Dado esto, la practica

quirdrgica es inadecuada por falta de herramienta que permita realizar cortes finos.
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5.2.4 CASO 2 PROTESIS DE COLUMNA DE TITANIO

OBJETIVO Y METODOLOGIA

Se analiza una barra cilindrica de 6.3 mm de diametro de titanio de grado 2 ( VT1 ), la cual es
soportada por tornillos ( T1y T2 ) que se fijan junto con tuercas internas y rondanas (TI1, TI2, R1, R2)
a las vértebras de la columna. En figura 5.14 se presenta un diagrama de dichas piezas que fueron

entregadas para su analisis.

Tornillos internos

I

& Q TIZ
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sujetan la
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S

| ——
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Totrdllos

Figura 5.14 Elementos que conforman una prétesis de columna de titanio grado 2.

El objetivo de estudio es determinar el evento que llevo a retirar la protesis del paciente después de 2

afios de servicio a causa de una infeccion presente, para que a partir de esto se determine si ésta es
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ajena al recorte realizado por los propio médicos y se definan acciones que permitan evitar este tipo de
inconveniente a futuro, ya que es un material que sigue siendo implantado.

Como es el primer caso en el que presenta este tipo de falla, no hay antecedentes del mismo género y
por tal motivo también se realiza un analisis que determine si las causas son ajenas al comportamiento

del material.

Para el desarrollo del estudio de la barra VT1 se llevaron a cabo las siguientes actividades:

a) Recopilacion de informacion referente a la pieza y factores asociados a su retiro.
b) Inspeccidn a bajos aumentos de la barra .

c) Microscopia ptica y electrénica de barrido sobre la superficie del corte.

d) Analisis electroquimico.

e) Analisis de resultados y conclusiones.

f) Recomendaciones

INFORMACION PROPORCIONADA POR EL MEDICO

Esta protesis fue entregada desarmada y seccionada. No fue mostrado el expediente del paciente y se
desconocen especificaciones de importancia como la edad y complexiéon. El tiempo que estuvo
colocada en el paciente fue de 2 afios y no presenta fractura ni inicios de ésta, fue retirada porque el
paciente presentd una infeccion sin reportar el tipo, a una distancia de entre 2 y 3 cm de la zona donde
fue recortada la barra. EI material en bruto es importado y se maquina en México. Es el primer caso
que se presenta después de aproximadamente 50 implantes del mismo material. Si la protesis no es
retirada del paciente, corre peligro de muerte. Después de ser extraida, se lleva a cabo un tratamiento
con antibioticos y la herida se abre en aproximadamente 3 semanas requiriendo de un aseo quirurgico

constante. La barra fue recortada para ajustarla a las dimensiones de la columna del paciente.

PROCEDIMIENTO

El objetivo de este anlisis de falla es determinar las causas que evitan que la protesis deje de cumplir

con las caracteristicas para las cuales fue disefiada. De la misma manera que la protesis de acero
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inoxidable 316L del caso 1, ésta no presenta fractura y pudo continuar en servicio pero al incomodar al
paciente se le considera que fallé debido a que dejo de cumplir con su funcionalidad.

Para el analisis se realizaron siguientes los pasos:

a) Recopilacion de informacion referente a la pieza y factores asociados a su retiro.

Cualquier tipo de material ajeno al cuerpo humano debe ser retirado cuando se presenta una infeccion,
esto es para poder determinar lo que la ocasiona. En este caso la pieza retirada es una protesis de
columna de titanio de grado 2 (titanio 99.2% aproximadamente) ,ver tabla 4.6.

El titanio mas usado comunmente es el de grado 5 que es el Ti-6Al-4V. Tiene alto desempefio como

osteointegrador.

b) Inspeccion a bajos aumentos de la barra.

La barra no presenta rayones, ni cambios de color sobre la superficie. Fue entregada junto con la
protesis del caso 1y de la misma forma se muestra en la figura 5.15 con un corte similar, hecho con las
mismas pinzas esterilizadas, lo cual pone en evidencia que el uso de herramienta inadecuada es

constante.

h——--_-———_——'—' Cizallado

Figura 5.15 Barra VT1 de titanio de grado 2.

Si el médico no desbasta algun filo de este tipo en contacto con el tejido, por consiguiente se abre una
herida que queda expuesta y susceptible a una infeccion generada directa o indirectamente por el
material. En este analisis se comprobara si el titanio tiene alguna participacion ajena a la apertura de la
herida. Actualmente hay herramientas que hacen cortes muy finos, especialmente para evitar este tipo

de acabados, pero el precio es muy alto y no existe una empresa nacional que las fabrique.
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c) Microscopia dptica y electronica de barrido sobre la superficie del corte.

Se divide en tres partes, primero una inspeccion a bajos aumentos con el estereoscopio para
determinar caracteristicas generales que proporcione informacion relacionada 6 ajena al cizallado en la
seccion transversal, posteriormente se realiza una inspeccion mediante microscopia electronica de
barrido para precisar particularmente las fallas del propio material y sobre la superficie del corte.
Finalmente un andlisis quimico para ver si este material cumple con los porcentajes en peso

correspondientes al titanio de grado 2 (tabla 4.6).

c.1) Inspeccion por medio del macroscopio

La barra VT1 fue recortada de manera deficiente, ya que el acabado que dejan las pinzas cortadoras

(alicates) pellizcan el material dejando un filo discontinuo.

Figura 5.16 (a), (b) y (c). Imagenes que muestran el acabado que dejan las pinzas
cortadoras tipo alicates en la barra VT1. (a) Vista de frente, (b) Vista a cierto &ngulo, (c) Vista lateral.

Por debajo del cizallado ( figura 5.16(a), (b) y (c) ) hay un desprendimiento del propio material, el
cual genera una fisura en donde posteriormente hay acumulacién de depoésitos salinos. También hay

desprendimiento en el corte.

Capitulo 5. Estudio de Casos. 68



Andlisis de Falla en Protesis Humanas

Figura 5.16 (d) y (e). Desprendimiento de material en zona recortada de la barra VT1.
(d) Vista posterior. (e) Acercamiento a la hoja desprendida y filo de corte.

A simple vista el corte no es de importancia ya que la piezas son de dimensiones muy reducidas y no
es notable la existencia de desprendimiento de material como se muestra en la figura 5.16(d) y (e).

Los médicos no son culpables del todo, ya que en esta &rea laboran los especialistas en
instrumentacion, como se menciona en el capitulo 1. En hospitales de bajos recursos, los médicos
buscan la manera de poder llevar a cabo su trabajo y toman la decision que ellos mismos creen
adecuada sin prever el posible dafio que ésta ocasiona. En las imagenes 5.17( (a), (b), (c) y (d) ) se

puede apreciar el uso de las pinzas cortadoras tipo alicates.
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Imagen 5.17. [(a) y (b)] Médicos recortando alambre guia de acero inoxidable con pinzas tipo alicates para suturar
al final de la instalacion de una prétesis de hombro. (c) Imagen correspondiente a las pinzas tipo alicates utilizadas
en cirugia para recorte de piezas. (d) Notable deterioro en el filo de las pinzas.

Estas pinzas son de uso general en el hospital, por lo que es probable que se presenten mas casos de
mismo tipo. Aunque no se puedan apreciar a detalle los filos, cabe sefialar que se encuentran

deteriorados y solo se mandan a esterilizar posterior a una operacion.

c.2) Inspeccion mediante microscopia electronica de barrido

Se analiz6 con el microscopio electronico de barrido (MEB) a detalle la zona donde las pinzas
pellizcaron la barra de titanio. En la figura 5.18(a) se muestra el corte deficiente, parece que hay otro

material adherido sobre la orilla, pero es el mismo pellizcado.
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Figura 5.18(a) Imagen correspondiente a la seccion de recorte de la barra VT1 de titanio.
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Figura 5.18 (b) Imagen correspondiente a la zona donde hay desprendimiento del material.
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Figura 5.18 (c) Imagen que presenta un acercamiento a una zona donde se presenta desprendimiento del material.

Es evidente que la herramienta es inadecuada , pues ademas de realizar cortes deficientes, tiene
como efecto el desprendimiento del propio material y esto se puede apreciar en las figuras 5.18 (b) y
(c). En la imagen donde se muestra el aumento del desprendimiento del material ( fig. 5.18(c) ) hay un

depdsito salino que es lo que se ve brilloso.

c.3) Anélisis Quimico

Se efectud el andlisis quimico de la barra de titanio mediante espectrometria por dispersion de rayos X
(microsonda) con el microscopio de barrido electronico (MEB), para esto se realizaron dos colectas en

cada una de las tres muestras y se obtuvo lo siguiente:

Tabla 5.19(a) Composicion quimica de la muestra 1 del titanio.

Elemento Ti Fe C,HyO
No. % % %

1 99.57 0.43 RESTO

2 99.62 0.38 RESTO

PROM. 99.59 0.40 RESTO
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Tabla 5.19 (b) Composicion quimica de la muestra 2 del titanio.

Elemento Ti Fe C,HyO
No. % % %

1 99.48 0.52 RESTO

2 99.64 0.36 RESTO

PROM. 99.56 0.44 RESTO

Tabla 5.19 (¢) Composicién quimica de la muestra 3 del titanio.

Elemento Ti Fe C,HyO
No. % % %

1 99.6 0.4 RESTO

2 99.59 0.41 RESTO

PROM. 99.59 0.40 RESTO

De acuerdo a la designacién de la ASTM Grado 1, 2, 3y 4 para los elementos contenidos se tiene:

Tabla 5.19 (d) Asignacién de Aleaciones Grado 1, 2,3y 4.

Elemento C H N @) Fe Ti

% % % % % %
Grado 1 méx. 0.1 | max. 0.015 | max. 0.03 | max. 0.18 max. 0.2 99.5
Grado 2 méx. 0.1 | méax.0.015 | max. 0.03 | max.0.25 | max. 0.3 99.2
Grado 3 méax. 0.1 | méax.0.015 | max. 0.05 | max.0.35 | maéx. 0.3 99.1
Grado 4 méx. 0.1 | max. 0.015 | max. 0.05 méax. 0.4 méax. 0.5 99

Los porcentajes obtenidos experimentalmente para el titanio son del 99.56% y el 99.59, mostrando
que el material estudiado corresponde al Titanio de grado 1, lo cual indica que no es el especificado por

el médico y aun dado el caso no influye en la falla por su biocompatibilidad.

Capitulo 5. Estudio de Casos. 73



Andlisis de Falla en Protesis Humanas

d) Analisis electroquimico.

De la misma manera que en el caso de la protesis de columna de acero inoxidable 316L, se procedio
a correr una curva de polarizacion del titanio sumergido en el mismo tipo de solucidn en condiciones
similares. Los sobrepotenciales anddicos y catddicos aplicados fueron de 1400 mV y 150 mV
respectivamente, con una velocidad de barrido de 100 mV/min. Los datos obtenidos se muestran en la
grafica 5.20 en donde se observa en la reaccion anodica una breve fase activa, seguida de una
prolongada y permanente fase pasiva durante una pequefia fraccion de década de corriente, lo que se
considera una excelente capa protectora de 6xido en el titanio. Posteriormente se rompe dicha capa al
transcurrir un sobrepotencial de 1301.04 mV en la reaccidn anddica presentandose la fase transpasiva.

Titanio Grado 2
1600
Fase
1400 [ F 3 ;" Transpasiva
1200 T
; 1000 T
£ 800 Reaccion T Ezz?va
= Anodica €
S 600 1400 962.61 [mV]
§ 400 T\ 71 € )
g 200 . 1 } FaseActivao
m \ Zona Tafeliana
- 0 — 1 1 1 64.97 [mV]
Reaccmn{
-200 Catodica o T
150 [mV]
-400 i
-7 -6 -5 -4 -3 _2_3377T -2 -1
] -2.3078
log (i) [mA/cm2]

Figura 5.20 Diagrama de Tafel de titanio grado 2 en solucién de coluro de sodio a 3.5% [% w] a 37 °C.

En el articulo de Zhuo Cai " se analiz6 el titanio sometido a una solucién diferente en contenido de
NaCl y se obtuvo una curva de polarizacion muy parecida a la presente con un sobrepotencial para la

reaccion anddica de aproximadamente 1400 mV, lo cual indica que el experimento es efectivo.

En general, se pasiva con mayor facilidad que el acero inoxidable 316L estudiado anteriormente, la

permanencia de la capa protectora que se forma se considera excelente en la solucién que simula el
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medio corrosivo real, por lo que se concluye que el titanio puede resistir a la corrosién en el interior del

cuerpo humano.

e) Analisis de Resultados y Conclusiones.

El paciente presenta infeccion y por consiguiente incomodidad después de dos afios. La infeccion se
localizé a una distancia de entre 2 y 3 cm del recorte de la barra. El Ti es biocompatible y dificilmente
puede haber alguna influencia de éste, pero se buscan causas que influyan en su comportamiento. Por
eso se analiza el propio material para asegurar que no existan irregularidades conjuntamente con el

corte deficiente que se muestra por segunda vez en esta tesis.

Sobre la seccion transversal de la barra, se observaron abolladuras que aparentemente representaban
una imperfeccidn, debido a esto se hizo un analisis sobre esa superficie y se encontré que solo era el
propio material. Con las imagenes de la pinzas tipo alicates que realizan un deficiente corte y por

consecuencia el desprendimiento de material se demuestra un inadecuado uso de herramienta.

Posteriormente en el analisis quimico el titanio resulté ser de grado 1 de acuerdo a la designacion
ASTM para el porcentaje de los elementos contenidos, pero no se descarta que el MEB no cuenta con
la resolucion necesaria para detectar porcentajes menores de 0.1 % que muestran la diferencia entre los
grados 1, 2, 3y 4.

El material se encuentra pasivado; la capa protectora es excelente y esto estd comprobado en la figura
5.20 donde se muestra su comportamiento sometido a una solucion que simula el medio corrosivo en el

interior del cuerpo humano.

El uso de herramienta improvisada puede ser de gran ayuda para una operacion que representa ciertos
gastos, pero no es una garantia para el cumplimiento del objetivo principal de la operacion que es el
bienestar del paciente. Para este caso es recomendable hacer conciencia de las consecuencias que
pueden existir cuando se desconocen factores de gran importancia como el uso inadecuado de las
pinzas tipo alicates, que a pesar de estar esterilizadas, no se les da mantenimiento y se desconoce la
compatibilidad con el material que se recorta.
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525 CASO 3 PROTESIS DE COLUMNA DE ACERO INOXIDABLE

OBJETIVO Y METODOLOGIA

En este caso se analiza una protesis de columna completa de acero inoxidable tipo 316L, la cual es
sujetada por tornillos unidos ( TUL, TU2 y TU3 ) que fijan las barras con tuercas externas y tornillos
internos (similares al disefio del caso 2). La pieza completa se sujeta a la columna con un alambre
especialmente esterilizado. En figura 5.21(a) se presenta un diagrama de dicha protesis que fue
entregada para su analisis.

§ €— Tornillos Uni6n

" <— Tornillos Union

P <«—  Tomillos Unién

TU3
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Figura 5.21(a) Pieza completa de una protesis de columna de acero inoxidable 316L.

Debido a que cada tornillo union estd conformado por una rondana y un tornillo interno en cada

seccién donde se sujeta la barra, se especifican de la siguiente manera:

TULi TU3i

TU3d

Figura 5.21(b) Representacion de los tornillos internos y rondanas que sujetan las barras de acero inoxidable 316L.

El objetivo basico de estudio es determinar la secuencia de eventos que llevaron a retirar la protesis del
paciente después de 2 afios de servicio, para que a partir de esto se determinen las causas
fundamentales y se definan acciones que permitan evitar este tipo de inconveniente en protesis

similares.

Para el desarrollo del estudio de la protesis completa se llevaron a cabo las siguientes actividades:

a) Recopilacion de informacion referente a la pieza y factores asociados a su retiro.

b) Inspeccidn a bajos aumentos de zona de sospecha.
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c) Microscopia electronica de barrido.
d) Anadlisis de resultados y conclusiones.

INFORMACION PROPORCIONADA POR EL MEDICO

Esta protesis fue entregada completa un mes después de ser retirada. No fue mostrado el expediente
del paciente, pero se especifico la edad de 30 afios. El tiempo de servicio son 2 afios y no presenta
fractura ni inicios de ésta pero si alteraciones como ralladuras, fue retirada porque el paciente presento
molestias por incomodidad e infeccion cercana a la zona. La barra VT3b fué doblada en la parte
superior para ajustarla a las dimensiones de la columna. La pieza es importada y hoy en dia no se

utiliza para protesis de este tipo.

PROCEDIMIENTO

En el andlisis de falla se determinan las causas que evitan que un elemento o sistema ( en este caso la
protesis de columna de acero inoxidable 316L ) deje de cumplir con las caracteristicas para las cuales
fue disefiada, de la misma manera que en los casos anteriores (caso 1y caso 2), no presenta fractura y
pudo continuar en servicio pero al incomodar la paciente se considera una falla debido a que se retird y
dejo6 de cumplir con su funcionalidad.

a) Recopilacion de informacion referente a la pieza y factores asociados a su retiro.

Esta protesis es sujetada a la columna vertebral con un alambre del mismo tipo de material, ya que si
no fuera asi, existiria la posibilidad de que se presente corrosion galvanica. Aparentemente hay rayones
en la superficie de la pieza sobre la parte superior, pero no afectan al problema principal que ocasiona
su retiro, aunque cabe sefialar que el alambre es un peligro cuando se dejan los filos de recorte mal

hechos, ademés de maltratar al propio implante.

b) Inspeccion a bajos aumentos de zona de sospecha
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En general se muestran rayones en el lado opuesto al de contacto con el hueso, ocasionados por los
amarres realizados con el alambre que sujeta a la misma. En las figuras 5.22(a, b) se pueden apreciar a
detalle.

5.22(a) Rayones sobre la barra VT3a vy tonillo unién de proétesis de
Acero Inoxidable 316L ocasionados en su retiro.

Es notorio que hay un exceso de rayones sobre la superficie de este material, al extraerlo del paciente

ya no se tiene el cuidado que al ser colocado puesto que la pieza pierde su funcionalidad al ser extraida.

Ademas, hay depositos salinos y de sangre en las secciones de union de los tornillos TU1ld, TUL1i,
TU2d, TU2i, TU3d y TU3i. Las barras VT3 estan sujetadas s6lo por los tornillos. En las figuras 5.22(b

y ¢) se aprecian los depdsitos de sangre con un tono blanco en las orillas de ésta.

Figura 5.22(b y ¢) Depositos de sangre en tornillos de prétesis de Acero Inoxidable 316L, (b) TU1d, (c) TUIi.
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Fisura entre
rondana y tornillo
de fijacio

deposito
salino

Acercamiento al deposito salino y fisura.

Figura 5.22d (1 y Il) Deposito salino en el tornillo TU2i de proétesis de Acero Inoxidable 316L.

Se puede apreciar que los depdsitos estan localizados en pequefias ranuras o fisuras donde circula la
sangre. Es posible que la entrada de flujo es suficientemente ancha y la de salida suficientemente
estrecha, por consiguiente hay un flujo discontinuo y se queda acumulada formando un depésito de la
misma.

I ‘W Tomillo
union

N '
Acercamiento al deposito de sangre y

espaciamiento entre el tonillo unién y barra
VT3a.

Figura 5.22e (I 'y Il) Depdsito de sangre en el tornillo TU3d de proétesis de Acero Inoxidable 316L.

Supuestamente las rondanas deben estar completamente en contacto con la barra para asi asegurar la

prétesis en su totalidad. En las figuras 5.22(f) se pueden observar que no estan bien colocadas éstas.
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Figuras 5.22f (1 y Il) Abertura entre la tuerca TU3i y barra VT3a
de protesis de columna de acero inoxidable 316L.

Al realizar un recorte de la seccién TU3 se aflojo la barra VT3a, lo cual indica que no todos los
tornillos estan sujetando las barras y abre la posibilidad de que se presente este inconveniente en otros

casos del mismo disefio. Esto permiti6 la visualizacion del estancamiento de la sangre dentro de la
unién (ver figura 5.22(g) y (h)).

Figuras 5.22(g) Almacenamiento de sangre en seccion TU2i donde es sujetada la
barra VT3b de prétesis de columna de acero inoxidable 316L.
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Figuras 5.22(h) Imagenes correspondientes al almacenamiento de sangre en el interior de TU2i
de prétesis de columna de acero inoxidable 316L.

c) Microscopia electrénica de barrido.

Debido al almacenamiento de sangre en el interior de los tornillos union (ver fig. 5.22(h) ), se
realizéd un estudio detallado con el microscopio electrénico de barrido (MEB) de dichas areas
seccionadas de la siguiente manera: se retird dicho depdsito de sangre en algunas zonas con agua
destilada y se obtuvo lo siguiente:

a5

! A%y
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Figuras 5.23(a) Imé&genes correspondientes al deterioro en el interior del tornillo unién de la protesis de
columna del acero inoxidable 316L.

No se descarta la probabilidad de que la sangre se estancara al momento de su retiro, ya que hay
aberturas (ver fig. 5.22(f) ) que lo permiten. A consecuencia de todo esto, en el interior de las piezas
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hay un deterioro considerable como se muestra en las imagenes 5.23(a).
Una prueba mas de que el deterioro es causado por el estancamiento de sangre son las imégenes
5.23(b) en donde por medio del detector de electrones retrodispersados se puede ver la diferencia

entre dos tipos distintos de material, que son el acero inoxidable 316L y la sangre.

17 WD ~ - ¢
B$E 19.9-Prot.Columfia 3T6L ¥ oo
R ¢ RN

Figuras 5.23(b) Iméagenes correspondientes a la presencia de depdsitos de sangre en las cavidades que
forman el deterioro en el interior del tornillo union de la protesis de columna del acero inoxidable 316L.

d) Analisis de resultados y conclusiones.

En este caso, el paciente de 30 afios de edad presentd infeccidn y por consiguiente incomodidad en
zona donde esta colocada la prétesis transcurridos 2 afios. No hay cortes deficientes, pero si un maltrato
considerable en el lado que est4 en contacto con el organismo. Esto se generd por el contacto con el
alambre del mismo material que la sujeta.

La presencia de depdsitos de sangre y salinos son las causas que propician el fenémeno corrosion por
celdas de concentracidn entre las rondanas y los tornillos union. Pero dichos depdsitos se generan por
dos posibles causas: deficiente disefio ¢ deficiente instalacion.

La mala instalacion es consecuencia de un disefio limitado, pero no se le puede culpar del todo al
prototipo si esta fabricado bajo ciertas especificaciones y el médico lo adapta doblandolo o forzandolo
a encajar en las vértebras. Los tornillos no aseguran la barras y se pueden generar problemas mucho
mayores, como el aflojamiento de la pieza y hasta la protesis completa.

La solucién a esta problematica radica en mejorar la metodologia en la instalacion y para que pueda
suceder eso se requiere de un mejor disefio y fabricacion de protesis, de tal manera que se puedan fijar

las barras a los tornillos y asi se evite la generacion de aberturas 6 cavidades.
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5.3 ANALISIS DE FALLA EN PLACAS

5.3.1 GENERALIDADES

Existen multiples intervenciones sobre el hueso, en las cuales un comdn denominador son los

elementos de osteosintesis, aparatos mecanicos construidos principalmente de acero inoxidable, titanio

o0 elementos biodegradables. Los elementos utilizados con mayor frecuencia son:

a)

b)

Los elementos en el tratamiento cerrado u ortopédicos son aquellos en los que se hace una
estabilizacion e inmovilizacion del hueso mediante maniobras externas, sin la alteracion del flujo
sanguineo, su objetivo principal es la formacion de callo externo, estimulandolo con recuperacion
precoz a la actividad muscular, del movimiento articular y transmision de carga. La mayoria de los
médicos prefieren tratar con estos elementos en donde la recuperacion del alineamiento Gseo se

realiza por medio de yesos de todo tipo y aparatos de traccion.

Los elementos de fijacion externa se usan en fracturas expuestas con pérdida de masa dsea o
infeccion, en politraumatizados con compromiso de conciencia, elongacion de extremidades y
otros. Consisten de alambres o agujas colocados en el hueso por encima y debajo del la zona de

fractura y unidos entre si por barras verticales.

Los elementos para la fijacion interna requiere de la exposicién quirargica de la fractura del hueso
para la colocacion de un elemento mecénico que mantiene la reduccion hasta la cicatrizacion
completa. Tiene la ventaja de producir un alto grado de estabilidad mecéanica, siendo su desventaja
el trauma quirurgico asociado. Es necesario que el aparato constituya un todo con el hueso dafiado

para resistir el estrés de la actividad fisioldgica.

Dentro de la gran variedad de elementos de fijacion interna se pueden dividir en grupos:

)] Golillas y grapas: Se utilizan ocasionalmente en osteotomias, artrodesis o fijacion de
fracturas.

)] Agujas: Variadas en tamafios con o sin rosca, pueden ser usadas como guias para la
introduccion de tornillos canulados, en aparatos de traccion, fijadores externos y como

fijadores transitorios o permanentes de fracturas.
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ii)

Alambres: Utilizados como elemento Unico, o con mayor frecuencia en combinacion
con otros elementos de fijacion.

Tornillos: Son los mas utilizados y se dividen en dos grupos: los de cortical y los de
esponjoso. Los primeros tienen rosca o hilo en toda su longitud, su principal indicacién
es la fijacion de placas al hueso, los de esponjoso estan disefiados para atravesar
segmentos largos de hueso esponjoso, por lo que tienen hilo o rosca méas espaciado y
grueso solo en su parte distal. Ambos tipos de tornillos reciben distintos nombres de
acuerdo a su funcién o morfologia.

Placas: Tienen varios agujeros y se colocan sobre la superficie de los huesos,
aseguradas con tornillos. No necesariamente todos los agujeros son usados. Se
clasifican sobre la base de algunos de sus atributos, ya sea forma, disefio de los
agujeros, sitio elegido para la fijacion o modo de aplicacion. Se utilizan con mayor
frecuencia en fracturas de huesos largos, pero también en artrodesis de columna y
mufieca. Requieren una incision quirdrgica mas amplia que otros tipos de fijacion.
Existe la posibilidad de alteracion del flujo sanguineo cortical, debido a la gran
superficie de contacto, y de la consolidacion, pudiendo reproducirse la fractura al

retirar la placa, por atrofia dsea.

5.3.2 TIPOS DE PLACAS

Existen diferentes modelos, fabricadas de acero inoxidable o de titanio, su funcionamiento se basa en

tres principios biomecanicos: compresion dindmica, neutralizacion y contencion o sostén. Existen

también algunas de disefio especial.

1.

Las placas de compresion comprimen los extremos de la fractura, se usan para fijar

fracturas estables manteniendo la reduccion y compresion. La compresion también se puede

alcanzar a través de agujeros de disefio especial o por medio de la colocacion excéntrica de

los tornillos. Se pueden utilizar conjuntamente con tornillos fragmentarios. Disefiadas para

la compresion axial, son uno de los tipos mas utilizados; se reconocen por sus agujeros

ovalados para la insercion excéntrica de los tornillos, cuyas paredes son biseladas hacia el

piso e inclinadas hacia medial. La zona mas débil de estas placas esta alrededor de los

agujeros ya que es la Gnica zona que se puede doblar (ver figuras 5.24(a) y (d) ).
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La placa de compresion dindmica de bajo contacto o impacto (figura 5.24(b) ) es un tipo de
placa de compresion de desarrollo reciente, que se diferencia de la placa de compresion
dindmica por la forma del corte en su superficie inferior, que disminuye la superficie de
aposicion alrededor de los agujeros de los tornillos y entre éstos, minimizando la
compresion placa-periostio, permitiendo mayor flujo capilar, y ayudando al proceso de
cicatrizacion. Tiene cierto grado de deformacion suave y eléstica, sin concentrar el estrés
alrededor de los agujeros. Las placas de reconstruccion maleables (figuras 5.24(c) y (e) )
son de amplia utilizacion en fracturas de pelvis, calcaneo y codo. Son arrosariadas por los
sacabocados entre los agujeros ovalados, lo que las hace maleables con facilidad en los tres
planos, adaptandose a la forma y longitud requeridas en las superficies 6seas complejas.

- a
N,
Y
b

Figura 5.24(a, b y ¢). (a) placa de compresion angosta, (b) placa de compresion dindmica de bajo
contacto, (c) placa de reconstruccion maleable. [41]

Figura 5.24(d y e). (d) Placa de compresién dinamica que fija una fractura del peroné distal. Hay 2
tornillos fijando una fractura del maléolo tibial. Los agujeros son ovalados, (e) Placa de compresion
dindmica de bajo contacto que fija una fractura en el himero. [31y 41]
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2. Las placas de neutralizacion se colocan sobre zonas de grietas que representen riesgo de
fractura total en el hueso. Disefiadas para proteger la superficie de dicha grieta, transmiten
las fuerzas de incurvacidn, torsion y carga axial. Con frecuencia se combinan con tornillos

fragmentarios.
3. Las placas de contencion o sostén se usan en fracturas inestables como soporte del hueso

delgado cortical, frente a las fuerzas de compresion o de carga axial, impidiendo su colapso.

Se utilizan en radio distal y platillos tibiales ( ver figuras 5.24(f)y (g) ).

Figura 5.24(f). Placaen T para cabeza de tibia o cabeza de humero

Figura 5.24(g). Placa de contencién. Rodilla AP y L. Fractura de platillo tibial fijada con placa de contencién que
usa dos tornillos de esponjoso proximales y tres corticales [31].
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4, Placas de disefio especial. La placa ”blade” (ver figura 5.24(h) )se utiliza en fracturas
supracondileas. Tiene uno de sus extremos con angulos cercanos a los 90° para adaptarse a
las variaciones individuales y con forma de cincel para ser introducido dentro de la
metafisis. La placa se fija a la cortical con tornillos. Las placas de disefio anatdmico
especial son una amplia gama, disefiadas para fines especificos: la placa condilar 95° para
estabilizacion de fracturas del fémur proximal y distal; la placa condilar de sostén o
contencion para fémur distal; placa T 4.5 para humero y tibia proximales; placa T oblicua

angulada 3.5 para radio distal, etc.

Figura 5.24(h). (hl) Placa “blade”. Rodilla AP. Osteotomia correctora de ejes estabilizada con una placa blade, con
un extremo insertado en el area condilar y la placa lateral fija a la diafisis con tornillos corticales.
[(h1) y (h2)] Placas Condileas, para fracturas en proximal o distal de fémur. [31y 32]
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5.3.3 CASOS DE PLACAS

OBJETIVO Y METODOLOGIA

En estos casos, se analizan cuatro placas que presentan una fractura en las zonas donde son
introducidos los tornillos que las sujetan. Tres placas de compresién y una condilea, clasificadas para
este andlisis de la siguiente manera (figura 5.25):

Placal —
(P1)

Placas de
compresion

Placa3
(P3)

| Placa

Placa 4 A Condilea

(P4)

Figura 5.25 Placas de acero inoxidable 316L que presentan fractura en los barrenados.
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El objetivo basico de estudio es determinar el tipo de falla y la secuencia de eventos que llevaron a
que las prétesis presentaran este problema.

Para el desarrollo del estudio de las placas se llevaron a acabo las siguientes actividades:

a) Recopilacion de informacion referente a las piezas.

b) Inspeccidn a bajos aumentos de zona de sospecha.

c) Estudio mediante microscopia optica y electronica de barrido sobre la superficie de fractura de
las placas.

d) Analisis Quimico.

e) Pruebas Mecanicas.

f) Analisis de Tenacidad de Fractura.

g) Analisis de resultados y recomendaciones.

INFORMACION PROPORCIONADA POR EL MEDICO

En este caso no fue proporcionado ningun expediente, puesto que la pieza estaba localizada en el
depdsito de prétesis retiradas. Como las piezas se encontraban almacenadas, es posible que factores
ajenos a la fractura se presenten, tales como golpes o contaminantes. No hay contrapartes de las placas.

PROCEDIMIENTO

En el andlisis de falla se determinan las causas que evitan que la prétesis se fracture o presente inicios

de fractura. Dichas fracturas son del mismo tipo en zonas similares.

a) Recopilacion de informacion referente a las pieza.

De las placas entregadas para el analisis el 50 % presentan golpes que afectan completamente las
zonas de fractura y evitan la inspeccion visual, pero el 50% restante que son las mencionadas
anteriormente en la figura 5.25 presentan pequefios rayones que no afectan las zonas a analizar. El

material del que estan hechas las placas es acero inoxidable tipo 316L.
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b) Inspeccion a bajos aumentos de zona de sospecha.

Es importante sefialar que en los agujeros de las cuatro placas de estudio, el tornillo se introduce hasta
un cierto apriete, la placa tiene un espaciamiento en la parte superior en donde se aloja las cabeza del
tornillo. En estos casos existe la posibilidad de que se halla excedido el apriete favoreciendo la fatiga,

ya que se presentan marcas de concha en uno de los extremos de los barrenos.

SECCION SUPERIOR, OPUESTA A LA
QUE SE ENCUENTRA EN CONTACTO
CON EL HUESO

e

Figura 5.26(a). Imagen de la placa 1 que presenta fractura en el barrenado.

Para la placa 1 en las figura 5.26(b) las marcas de concha estan situadas del lado derecho del
barrenado y se ven marcas del maquinado ( rayas).

MARCAS DE
CONCHA

Figura 5.26(b). Imagen correspondiente a la fractura en la seccidn transversal de la placa 1. Muestra la direccion en
que es introducido el tornillo de sujecion, las marcas de concha y del maquinado.

A diferencia de todas las piezas, la placa 2 presenta un maltrato excesivo ( figuras 5.26(cy d) )y
sobre la superficie de fractura cambia su tonalidad cerca del apriete excesivo. Tiene ralladuras en la
parte superior generadas al retirarla del paciente.
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DIRECCION EN LA QUE ES
iTRODUCIDO EL TORNILLO

Figuras 5.26 (c y d). Imagenes correspondientes a la fractura en la seccion transversal de la placa 2. (c) Muestra la
direccion en que es introducido el tornillo de sujecion. (d) Sefiala el apriete excesivo.

A pesar de no estar maltratada la placa 3 ( figuras 5.26 (e) y (f) ), también presenta marcas del
maquinado, marcas de concha localizadas del lado izquierdo que son mas pequefias, lo que indican que

resistio menos el material. No muestra maltrato a comparacion de las otras.

DIRECCION EN LA QUE ES INTRODUCIDO EL. TORNIIZXe;j

MAQUINAD 0‘;{ ‘

Figura 5.26(e). Imagen correspondiente a la fractura en la seccion transversal de la placa 3. Muestra la direccién en
que es introducido el tornillo de sujecion y marcas del maquinado.

Ubicacion de las marcas de
concha que indican el origen de
la falla

Figura 5.26 (f). Imagen correspondiente a la fractura en la seccion
transversal de la placa 3. Muestra pequefias marcas de concha.
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Para la placa 4 ( Placa Condilea), también tiene marcas de concha en uno de los extremos del
barrenado orientada a la parte superior en donde es introducido el tornillo.

DIRECCION EN LA QUE SE
INTRODUCE EL TORNILLO¢

Figura 5.26(g). Imagen correspondiente a la fractura en la seccion transversal de la placa 4. Muestra la direccion en
gue es introducido el tornillo de sujecién y la marcas de concha.

Las cuatro placas presentan un comportamiento idéntico a la figura 5.26(h) proveniente del HandBook

[20]

de Fractografia“™, el dispositivo es un AISI 316L forjado en caliente y mecanicamente pulido,

electropulido y pasivado.

Figura 5.26(h). Fractura por fatiga por compresion del tornillo sobre el implante ortopédico.?”
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c) Estudio mediante microscopia Optica y electrénica de barrido.

En el caso de la placa 1 (figura 5.27(a) ) se observa remocidn del material ubicado en la orillas del

barrenado de la parte superior de la placa.

MARCAS DEL
MAQUINADO

IAccV  Spot Magn Det WD
§26.0 kV 5.0 4bx SE 128

Figuras 5.27(a). Imagen correspondiente al origen de la falla en la seccidn transversal de la placa 1. Muestra
marcas del maquinado y golpes provocados al retiro 6 al llevarla al dep6sito de protesis retiradas.

A diferencia de las placas 1,2 y 3, en la placa Condilea (placa 4) que presenta menor maltrato, se
puede visualizar el origen de la falla de la figura 5.26(g) en la figura 5.27(b). A la derecha de la imagen

es introducido el tornillo de manera que la cabeza genera un concentrador de esfuerzos.

=\
CONTACTO

T CONLA
CABEZA
: DEL

\  TORNILLO

Bl . ) b ok e
AccV Spot Magn Det WD ——
200 kY 5.0 400x S5E 116 Placa 4 )
SLOGTRTIRE SRR N Ry T W < b

Figuras 5.27(b). Detalle del inicio de la falla de la figura 5.26(d).
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d) Analisis Quimico

Se realizaron dos colectas en cada placa (sobre las superficies de fractura) mediante
espectrometria por dispersion de rayos X (microsonda) con el microscopio electronico de barrido
(MEB) y se obtuvo lo siguiente:

Tabla 5.28(a) Composicion quimica de la placa 1 del acero inoxidable 316L

Elemento Fe Si Mo Cr Mn Ni C,N,S,P
No. % % % % % % %

1 63.19 0.59 2.93 1823 | 3.13 | 11.94 |ELRESTO

2 62.92 0.38 2.72 1851 | 3.33 | 12.14 |ELRESTO

PROM. 63.055 | 0485 | 2.825 | 1837 | 3.23 | 12.04 |ELRESTO

Tabla 5.28 (b) Composicidn quimica de la placa 2 del acero inoxidable 316L

Elemento Fe Si Mo Cr Mn Ni C,N,S,P
No. % % % % % % %

1 61.96 1.08 3.1 18.3 271 | 13.05 |ELRESTO

2 62.31 0.63 2.62 1846 | 352 | 1247 |ELRESTO

PROM. 62.135 | 0.855 2.86 18.38 | 3.115 | 12.76 |ELRESTO

Tabla 5.28 (¢) Composicion quimica de la placa 3 del acero inoxidable 316L

Elemento Fe Si Mo Cr Mn Ni C,N,S,P
No. % % % % % % %

1 61.35 1.15 3.19 19.95 33 11.06 |ELRESTO

2 63.42 0.6 2.18 18.71 362 | 11.47 |ELRESTO

PROM. 62.385 | 0.875 2.685 19.33 346 | 11.265 |ELRESTO
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Tabla 5.28 (d) Composicidn quimica de la placa 4 del acero inoxidable 316L

Elemento Fe Si Mo Cr Mn Ni C,N,S,P
No. % % % % % % %

1 60.82 1.11 3.15 18.6 315 | 13.17 |ELRESTO

2 61.52 0.85 2.79 1858 | 2.87 | 13.39 |ELRESTO

PROM. 61.17 0.98 2.97 18.59 301 | 13.28 |ELRESTO

De acuerdo a lo indicado en la AISI 316L bajo la especificacion de la ASTM F138 se trata de un
acero inoxidable 316L cuya propiedad es tener resistencia a la corrosion. EI material del que estan

hechas las placas no presentan una correspondencia al 100% con la AISI 316L ( tabla 5.28(e) ).

Tabla 5.28(e) Designacion aceros inoxidables AlSI

Elemento Fe Si Mo Cr Mn Ni C,N,S,P
% % % % % % %
AISI 316L 62.045-72 max. 1 2-3 16 - 18 max. 2 10-14 | ELRESTO

En los promedios obtenidos y mostrados en las tablas 5.28(a), (b), (¢) y (d), el cromo [Cr], manganeso
[Mn] y molibdeno [Mo] exceden el porcentaje en peso de acuerdo a la especificacion de la norma AlSI
316L. El molibdeno aumenta la resistencia mecénica y favorece la pasividad. EI manganeso favorece la
formacion de la austenita, lo que hace aumentar su estabilidad. Uno de los elementos mas
representativos para esta aleacion es el cromo, que promueve la resistencia al fendmeno de oxidacion.
En general, los elementos mencionados no tienen influencia sobre el problema presentado en los casos

de estudio.

e) Pruebas Mecénicas

Se realizaron pruebas de dureza (Rockwell C) de cada una de las cuatro placas de acuerdo a la norma
ASTM E 18-98. La recoleccion de los datos se realizd en la seccion transversal y longitudinal en las
zonas sefialadas como se muestra en las figuras 5.29(a, b y ¢), las lecturas tomadas de dichas zonas

estan en las tablas 5.30(a, b, ¢, d, e, f,g y h).
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Figura 5.29(a) Corte transversal de las placas de acero inoxidable 316L para determinacion de durezas.

Figura 5.29(b) Corte longitudinal en placas de acero inoxidable 316L para determinacion de durezas.

N/

o O O O o o o o O O O

Vista transversal Vista longitudinal

Figura 5.29(c) Imagen correspondiente a las zonas donde se tomaron las lecturas
para la dureza en las placas de estudio.

De acuerdo a las especificaciones del acero inoxidable 316 L, la dureza esperada esté en el rango de
79 a 80 HRB, pero para estas placas de procedencia desconocida se obtuvo una dureza mayor (muy

deformadas en frio), por lo que fueron tomadas en HRC.
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Tabla 5.30(a) P1(transversal)

Tabla 5.30(b) P1(longitudinal)

Eventos Durezas

1 29.1 HRC

2 31.8 HRC

3 29.1 HRC

4 31.6 HRC

5 30.8 HRC

6 29.0 HRC

7 30.3 HRC

Promedio 30.2 HRC
Desv. Estandar 1.2067

Tabla 5.30(c) P2(transversal)

Eventos Durezas
1 29.1 HRC
2 29.0 HRC
3 30.2 HRC
4 31.0 HRC
5 30.9 HRC
6 29.3 HRC
7 31.2 HRC
Promedio 30.1 HRC
Desv. Estandar 0.9591

Tabla 5.30(d) P2(longitudinal)

Eventos Durezas

1 30.4 HRC

2 30.2 HRC

3 29.1 HRC

4 28.7 HRC

5 30.4 HRC

6 29.4 HRC

7 30.3 HRC

Promedio 29.8 HRC
Desv. Estandar 0.7057

Tabla 5.30(e) P3(transversal)

Eventos Durezas
1 29.0 HRC
2 29.7 HRC
3 30.7 HRC
4 29.4 HRC
5 30.5 HRC
6 30.4 HRC
7 29.6 HRC
Promedio 29.9 HRC
Desv. Estandar 0.6377

Tabla 5.30(f) P3(longitudinal)

Eventos Durezas

1 28.5 HRC

2 27.7HRC

3 28.9 HRC

4 30.0 HRC

5 29.0 HRC

6 26.8 HRC

7 27.9 HRC

Promedio 28.4 HRC
Desv. Estandar 1.0392

Eventos Durezas
1 29.1 HRC
2 29.9 HRC
3 29.9 HRC
4 28.5 HRC
5 29.2 HRC
6 31.1 HRC
7 30.9 HRC
Promedio 29.8 HRC
Desv. Estandar 0.9539
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Tabla 5.30(g) P4(transversal)

Tabla 5.30(h) P4(longitudinal)

Eventos Durezas Eventos Durezas
1 28.2 HRC 1 29.6 HRC
2 29.1 HRC 2 32.1 HRC
3 30.2 HRC 3 31.7 HRC
4 29.5 HRC 4 30.8 HRC
5 29.4 HRC > 28.3 HRC
6 30.8 HRC 6 30.8 HRC
7 292 HRC 7 30.8 HRC
Promedio 29.5 HRC Promedio 30.6 HRC
Desv. Estandar 0.8295 Desv. Estandar 1.2824

En la seccidn transversal de la placa 3 se presenta el promedio mas bajo de durezas y en la seccion
longitudinal de la placa 4 el promedio mas alto. Las durezas son mayores que las especificadas por las
normas de la ASTM para aceros inoxidables 316L, muestran diferencias de aproximadamente 2.2 HRC

(ue no son representativas.

f) Anélisis de Tenacidad de Fractura.

Se consideraron los datos reportados en la literatura, los cuales indican el indice de tenacidad ( Kic )

de 60 (MPa-/m) L2191 que es el limite inferior del rango para aceros inoxidables correspondiente al
tipo 316L y una tabla de equivalencias entre algunos de los nimeros de dureza superficial y una
estimacion de la resistencia a la traccion (esfuerzo de fluencia)!®).

El analisis se realizo de la siguiente manera: mediante la ecuacion (1) se determinan los esfuerzos
criticos para el valor de K;c y se compararon con los esfuerzos de la tabla de equivalencias dada la
dureza de las placas. Para el caso de la placa 2, no se aplica este analisis ya que el maltrato excesivo

impide la lectura de la grieta de fatiga.

_ KlC
- (7Za)l/2

(1)  endonde “a” es el radio de la grieta.

Para los radios se considera lo siguiente: a; = radio placa 1
as = radio de placa 3
a4 = radio de placa 4 (condilea)
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a, =1440.2,m a, =1562.9,m

R\

\ et “‘

Figuras 5.31(a) Esquema dimensional de las superficies de fractura.

Dados los radios se procedié con los siguientes calculos:

6
Para la placa 1: o= 62x10°Pa-/m =921.7[MPa]
|| 7(1440.2x10°m)
6
Para la placa 3: o= 62x10° Pa./m = 884.8[MPa]
|| 7{1562.9x10°m)
6
Para la placa 4: 62x10°Pa-/m =1229.7[MPa]

. \/7(809.2x10°m)
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Ahora bien, de la tabla de equivalencias anteriormente mencionada se obtiene lo siguiente:

Tabla 5.31(b) Equivalencias entre algunos de los nimeros de dureza superficial

y la estimacion del esfuerzo de fluencia

[39]

Esfuerzo de|Esfuerzo de
Placa HRC | HB | Fluencia* |Fluencia**
[ MPa ] [ MPa]
1 Transversal | 30.2 | 288 975 921.7
Longitudinal | 30.1 | 288 972.5 '
3 Transversal | 28.4 | 276 927.8 884.8
Longitudinal | 29.8 | 285 965 '
4 Trantc,ver_sal 29.5 | 283 957.5 1229.7
Longitudinal | 30.6 | 291 985

* Extraida de tabla de equivalencias.
** Calculada de la ecuacion (1).

Los esfuerzos calculados con los radios de las grietas no deben superar a los obtenidos de la tabla de

equivalencias que parte de las durezas. Con esto es notable que los esfuerzos estan al limite, por lo que

se fracturan con gran facilidad. El esfuerzo de la placa 4 presenta un comportamiento diferente a las

otras a pesar de que dichas durezas estdn en un mismo rango. Por esto, a continuacion se presenta una

comparacion de las graficas de dureza brinell contra esfuerzo ( figura 5.31(c) ) respecto a la que

representa Van Vlack ! para los aceros en general ( figura 5.31(d) ).
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Figura 5.31(c) Esfuerzo de fluencia o resistencia a la tensiéon contra nimero de dureza

Brinell para acero inoxidable tipo 316L obtenidos experimentalmente.
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Figura 5.31(c) Resistencia a la tension contra nimero de dureza
Brinell para el acero.l?”

La Unica diferencia entre las graficas 5.31 (c) y (d) es el rango de la dureza Brinell, ya que la
tendencia y las correspondencia de las lecturas coinciden. Por lo tanto, los esfuerzos de fluencia

obtenidos son datos que pueden ser considerados buenos a pesar de presentar una irregularidad en la
placa 4.

En general, para esta etapa de estudio, las tres placas presentan un esfuerzo de fluencia cercano al
limite, es decir, que soportaron la carga maxima que el material debia resistir.

g) Analisis de resultados y conclusiones

Las placas de compresion y la placa condilea estdn hechas de acero inoxidable 316L de acuerdo a la
designacion por la ASTM bajo la especificacion F138. Presentan fractura por fatiga en los barrenos
donde son introducidos los tornillos de sujecion. Esto comprobado con la figura 5.26(h) que demuestra

las marcas de concha concéntricas con el origen de la falla, que son mayormente visibles en la placa
condilea (placa 4).
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En el MEB se exhibe a detalle las marcas que deja el acabado al taladrar la cavidad donde es alojada
la cabeza del tornillo.
Para las pruebas mecanicas, la dureza ( HRC), en general es homogénea en la seccidn transversal y

longitudinal de las placas, sin embargo, esta por arriba de los aceros inoxidables 316L recocidos.

Las evidencias de crecimiento de grietas por cargas ciclicas (fatiga) demuestran que hay
concentradores de esfuerzos por defecto del acabado de los barrenos, lo cual esta aunado al excesivo

apriete de los tornillos de sujecion.

En general, se recomienda taladrar con mayor cuidado los barrenos ¢ redimensionar las placas para
evitar la presencia de concentradores de esfuerzo que generen grietas de fatiga, causando
posteriormente la fractura de la placa. También es conveniente proponer a los médicos una
metodologia adecuada para la instalacion de la protesis incluyendo la insercion de los tornillos en los
cuales seria efectivo el uso un torquimetro. Es necesario hacer mencion de que si no se tienen

superficies planas paralelas entre hueso y placa, los tornillos seran forzados sobre la protesis.
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CONCLUSIONES

En este trabajo se estudid la problematica presentada por diversas protesis humanas por medio de la
metodologia del analisis de falla, esto con el fin de determinar las causas mas frecuentes de

inconvenientes y sus posibles soluciones.

Algunos problemas provienen de una practica quirdrgica deficiente, producto de la falta de
herramienta que auxilie al médico a instalar correctamente el implante ortopédico, como es en los casos
2 y 3 de protesis de columna en donde se recortan las barras con pinzas tipo alicate que dejan un

acabado que genera rebabas y a su vez traen como consecuencia incomodidad en el paciente.

La tecnica del cirujano siempre ha sido la misma presentdndose fallas similares. En el caso de la
protesis femoral, para mejorar dicha técnica es indispensable generar una herramienta que inserte el
cemento y optimizar la metodologia para barrenar el hueso de manera excéntrica. Con esto, se pretende

corregir lo observado en cirugia.

Las protesis pueden ser rechazadas por incompatibilidad 6 corrosion, en el tercer caso de protesis de
columna se presenta serio deterioro en su interior en donde el almacenamiento de sangre puede ser el
origen de un problema corrosivo, la solucién es evitar este dep6sito y para eso es conveniente hacer una
revision del disefio y las tolerancias de fabricacion que garanticen la adecuada fijacion de todos los

elementos que la conforman para que cuando se encuentre en servicio no se afloje.

La placas se fracturan muy facilmente debido a que éstas trabajan a fatiga en condiciones limite. Para
evitar la formacion de concentradores de esfuerzo, en los agujeros donde son introducidos los tornillos
se deberd mejorar el acabado, asi como su redimensionamiento. Una opcidon mas es la utilizacion del

acero inoxidable SAF 2507, el cual tiene propiedades mecanicas superiores a las del AISI 316L, mucho
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mayor resistencia a la corrosion y un costo similar. La desventaja de este material es que el paciente no

podré ser sometido a una evaluacion clinica que utilice la resonancia magnética nuclear.

Esta demostrado en los casos expuestos que el analisis de falla resulta ser un elemento de
retroalimentacién para el disefio y fabricacion de prétesis, ademas de que tiene como efecto la mejora
en la préactica quirargica. Dado esto, se cumple con el objetivo planteado de éste trabajo.
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