Tornillo de interferencia BioComposite Arthrex de 7 mm x 23 mm
vs. tornillo Milagro de 7 mm x 23 mm de DePuy Mitek

Investigacion y Desarrollo de Arthrex

Objetivo

Se realizé un estudio de degradacion in vitro de doce
semanas de duracién comparando la resistencia a la traccion,
la degradacion polimérica, la pérdida de masa, los cambios
de pH y las observaciones morfoldgicas a simple vista del
tornillo de interferencia BioComposite Arthrex (70% PLDLA,
30% fosfato de calcio bifasico) y del tornillo de interferencia
Milagro de DePuy Mitek (70% PLGA, 30% B-fosfato
tricalcico), ambos de 7 mm x 23 mm.

Materiales y métodos

Estudio acelerado

Cada tornillo de interferencia BioComposite (n=2) y
Milagro (n=2) fue pesado, colocado en un recipiente de vidrio
lleno con 75 mL de solucion normal de cloruro de sodio
tamponada con fosfato a pH 7,4 y sellado. Todos los envases se
colocaron dentro de un incubador regulado a 47° C. De acuerdo
a las observaciones empiricas, el aumento de la temperatura
en 10° C aproximadamente duplica la velocidad de muchas
reacciones poliméricas, de manera que la aceleracion temporal
aproximadamente duplica el tiempo real.! El pH de la solucion
de cloruro de sodio se midio y registr6 semanalmente; la
solucion fue reemplazada si superaba el rango fisiologico
(pH 7,4 +£ 0,2, ASTM F 1635-95). Después de embeberse en
solucion de cloruro de sodio el tiempo indicado, los tornillos
se retiraron del incubador, se lavaron en agua deionizada, se
deshidrataron en un liofilizador durante 48 hs. y se pesaron
para determinar la pérdida de masa.

Estudio en tiempo real

Cada tornillo de interferencia BioComposite (n=6) y
Milagro (n=6) se insertd utilizando el impulsor apropiado
en un orificio piloto de 8 mm en un bloque de espuma de
poliuretano de 20 libras/pie® con una soga de nylon de 6,4 mm
para simular un tendén. Los montajes de bloques de espuma
se colocaron en envases de vidrio, se llenaron con 75 mL de
solucion normal de cloruro de sodio tamponada con fosfato a
pH 7.4 y se sellaron. Todos los envases se colocaron dentro
de un incubador regulado a 37° C. El pH de la solucion de
cloruro de sodio se midi6 semanalmente y se reemplazo
cuando superaba el rango fisioldgico. Después de embeberse
en solucion de cloruro de sodio durante el tiempo apropiado,
los montajes en bloque se lavaron con agua deionizada, se
deshidrataron en un liofilizador durante 48 hs. y se probaron
para resistencia maxima a la extraccion, traccionando de la
soga de nylon en un sistema electromecéanico de prueba de
materiales Instrom 5544. El analisis polimérico consistio en
preparar las porciones centrales de los tornillos de interferencia
BioComposite y Milagro en cloroformo 1:1 y analizarlos en
un ViscoSystem AVS 370 para viscosidad inherente (VI) La
VI es un indicador de la longitud de la cadena polimérica; la
disminucion de la VI indica degradacion del polimero.

Resultados

CambiosenpH: LaFigura 1 muestrael cambioacumulativo
del pH de los tornillos de interferencia BioComposite y
Milagro durante las 12 semanas de degradacion acelerada. La
velocidad de acidificacion del tornillo Milagro fue mayor que
la del BioComposite de interferencia en las semanas 5, 6, 7 y
8; equivalente a las semanas 10-16 (p < 0,05 para todos los
grupos). Al finalizar las 12 semanas, la solucion de cloruro de
sodio que contenia el tornillo Milagro era el doble de acida que
la del tornillo de interferencia BioComposite.

Figura 1: Cambio acumulativo del pH de los tornillos de
interferencia BioComposite y Milagro
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Pérdida de masa: La Figura 2 muestra la pérdida de masa
de los tornillos de interferencia BioComposite y Milagro
durante las 12 semanas de degradacion acelerada.

Figura 2: Pérdida de masa de los tornillos de interferencia
BioComposite y Milagro
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Observaciones morfologicas: La Tabla 1 presenta las
observaciones de los tornillos de interferencia BioComposite
y Milagro durante las 12 semanas de degradacion acelerada.
Se muestran tornillos representativos de ambos grupos a
tiempos dindmicos. A la semana § uno de los tornillos Milagro
estaba rajado. A la semana 12 ambos tornillos Milagro estaban
rajados. A lo largo de las 12 semanas de degradacion acelerada
los tornillos de interferencia BioComposite permanecieron
intactos.

Tabla 1: Observaciones morfologicas de los tornillos de
interferencia BioComposite y Milagro

BioComposite

Milagro
Interference 9

Sem

Sem

Sem
12

Extraccion de la soga: Durante las 12 semanas de
degradacion en tiempo real, no hubo un cambio significativo en
la resistencia en la extraccion de los tornillos de interferencia
BioComposite o Milagro comparada con el tiempo cero (p =
0,714 y p = 0,838, respectivamente).

Andalisis del polimero: La Tabla 2 presenta la viscosidad
inherente de los tornillos de interferencia BioComposite y
Milagro durante las 12 semanas de degradaciéon en tiempo
real. La disminucion de 10% en VI del tornillo de interferencia
BioComposite es significativa (p = 0,036). La disminucion de
53% del tornillo Milagro es significativa (p <0,001).

Tabla 2: Analisis polimérico de los tornillos de interferencia
BioComposite y Milagro

Viscosidad il;rtoerrr;::z:ceia Tornillo
inherente (dl/g) BioComposite Milagro
Sem0 2,16 £ 0,07 1,34 £0,02
Sem 12 1,95+£0,15 0,63+0,12
% de disminucién 10% 53%

Conclusion

Los tornillos compuestos deberian ser optimizados para
resistencia mecanica y comportamiento del material mientras
son benignos. La degradacion del polimero que ocurre
demasiado rapido podria disminuir localmente el pH en el sitio
de reparacion quirdrgica, aumentando por lo tanto la actividad
de los osteoclastos que reabsorben el tejido y el material de los
tornillos, debilitando la interfaz e induciendo la inflamacion.>?
La cicatrizacion en el sitio quirtirgico comienza rapidamente:
Después de la cirugia, las semanas 8 a 12 estan asociadas con
vias clave de cicatrizacion en el desarrollo de tejido blando,
incluyendo la maduraciéon del coldgeno y mejorando la
organizacion celular.*3¢

La velocidad de degradacion polimérica asociada con
el tornillo Milagro explica el alto nivel de acidificacion
observado en el estudio acelerado. Una parte significativa
de la acidificaciéon del tornillo Milagro se produce durante
el equivalente de las semanas 8 a 12 del tiempo real, y
podria demorar la cicatrizacion e inducir inflamacion en el
sitio quirtrgico. El tornillo de interferencia BioComposite
comienza a acidificarse durante el equivalente a las semanas
16 a 20 de tiempo real, después que se ha producido una parte
significativa de la regeneracion tisular. Se ha demostrado que
el material compuesto usado en los tornillos de interferencia
BioComposite actia como tampén de pH, de manera que
disminuye el peligro de una reaccion adversa que podria
ocurrir, asociada con la acidificacion local.’
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