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RESUMEN

El presente trabajo analiza el comportamiento biolégico, mecanico y microbiologico del
nylon 66 como material de osteosintesis (cerclaje) en cirugia ortopédica. El
comportamiento biolégico fue evaluado in vivo en un modelo experimental en ratas, por
medio del estudio cualitativo de la respuesta tisular local a la presencia del implante y
en comparacion al acero inoxidable 316 L. El comportamiento mecanico fue evaluado in
vitro mediante ensayo de esfuerzo y deformacién (en relaciéon a un estandar — acero),
comparando estos parametros ante diferentes métodos de esterilizacion. Finalmente se
realiz6 la valoracién microbiolégica del material sometido a diferentes métodos de
esterilizacion. »

De los resultados obtenidos en nuestro estudio puede concluirse que el nylon 66 es un
material biocompatible, en virtud de que no genera reaccion tisular ailguna en el area de
implante. El testado mecanico del nylon 66 demostr6 en primer lugar que su
deformacion es comparable a los estdndares de materiales equivalentes (acero); en
segundo lugar, que el material esterilizado por medio de autoclave y formalina se
comporta en forma similar al control (material no esterilizado), en tanto que el
esterilizado por medio de gas de oxido de etileno demostré menor resistencia a la
deformacién. En todos los casos estudiados no se cultivé germen patdgeno alguno en
el material cultivado.

A modo de conclusién podemos considerar que el uso del nylon 66 como material de
cerclaje en cirugia ortopédica resulta una opcién adecuada desde el punto de vista
bioldgico (biocompatibilidad), mecanico, microbiolégico, técnico (maleabilidad y sencilla
manipulacion) y econdémicamente ventajosa por su costo y facil disponibilidad.

Palabras claves: osteosintesis, cerclaje, acero inoxidable 316L, nylon 66,
biocompatibilidad, esterilizacion, testado mecénico



INTRODUCCION

El término “cerclaje” deriva de “cefiir o envolver en un haz” (4. En cirugia ortopédica , el
material de cerclaje puede usarse en el tratamiento de fracturas rodeando

El uso de cerclajes como método de osteosintesis comenzé con el advenimiento de las
técnicas de reduccién abierta y fijacion interna de las fracturas (s).

Las principales indicaciones del uso de cerclajes consisten en la estabilizacion de
fracturas diafisarias oblicuas, transversales en huesos cortos, o complementando el uso
de clavos intramedulares o de agujas de Kirschner en diversos tipos de fracturas
46,78913151618. En nuestro estudio nos hemos concentrado en la utilizacion de
cerclajes completos.

La indicacién mas simple para un cerclaje completo consiste en la estabilizacion de
fracturas no desplazadas en la diéfisis de huesos largos (fémur, tibia, huimero)
47913,16,18). También se indica para incrementar la estabilidad en las fracturas oblicuas
largas, espiraladas y conminutas; en este ultimo caso, sélo cuando todos los
fragmentos se han reducido anatémicamente (4,7.9,1318).

Los cerclajes completos actian comprimiendo el foco de fractura, a la vez que
neutralizando las fuerzas angulares, de deslizamiento y rotacién ().

El material de cerclaje mas usado al presente en cirugia veterinaria es el alambre
monofilamento de acero inoxidable 316L, en calibres de : N°18 (1 mm) para animales
de 15 Kg, N°20 (0.81 mm) para animales de 2 a 15 Kg y N°22 (0.64 mm) para los de
menos de 2 Kg de peso (46,7,89,13,15,18).

El acero inoxidable tiene las propiedades de ser resistente a la corrosién, biocompatible
y poseer suficiente resistencia para soportar el estrés funcional 9. Los implantes
metalicos son los més usados, por presentar buena resistencia a la corrosion, tener una
adecuada capacidad mecanica y ser bien aceptados por el organismo. En contrapartida,
se ha informado sobre problemas de corrosién, reyeccién, rotura e induccién a la
formacién de neoplasias (22).

La aparicidn de materiales alternativos al acero inoxidable 316L, mas accesibles,
econémicos y de sencilla manipulacién, nos motivd a disefiar un experimento para



estudiar la biocompatibilidad in vivo del nylon 66 tomando como referencia al acero
inoxidable 316 L.
Los objetivos especificos del estudio fueron pues:

1. Determinar la eventual aparicion de reacciones adversas o inflamatorias en los
tejidos circundantes al cerclaje de nylon 66 en tibias de ratas en comparacion
con el acero inoxidable 316L

2. Determinar la eventual infiltracion celular que denoten una respuesta de los
tejidos a la presencia de los implantes

3. Medir comparativamente el comportamiento mecénico a la deformacion y punto
de rotura del material sometido a diferentes métodos de esterilizacion
comparados con un estandar (acero)

4. Valorar la microbiologia resultante del cultivo del material de cerclaje sometido a
diferentes métodos de esterilizacion

REVISION BIBLIOGRAFICA

Los polimeros como biomateriales
Los materiales que se utilizan corrientemente en la fabricacién de implantes quirargicos

son: metales, ceramicas y polimeros (22) . Los polimeros son compuestos quimicos
naturales o sintéticos formados por polimerizacidon y que constan esenciaimente de
unidades estructurales repetidas. Gran numero de polimeros pueden considerarse
biomateriales. Tradicionalmente se consideraba que el biomaterial mas adecuado para
una determinada aplicacién invasiva (implante, prétesis, etc.) seria aquel que no
provocara una respuesta del propio organismo, es decir, un material totalmente inerte.
La experiencia acumulada durante mas de 30 afios de estudio en esta area ha
demostrado que, por el contrario, la situacion mas positiva y por lo tanto el mejor
resultado a mediano o largo plazo se consigue cuando los biomateriales interaccionan
con el medio de forma adecuada. De acuerdo con este comportamiento, las sociedades
de biomateriales europea, americana, japonesa y australiana han promulgado una
definicion de consenso de “Biomateriales” considerandolos genéricamente como
aquellos materiales utilizados como dispositivos de interés médico que interaccionan
con el sistema biolégico. Esta definiciéon incluye los tipos de materiales mas utilizados



con fines biomédicos dentro del amplio espectro formado clasicamente por materiales
de origen metalico, ceramicos o polimeros. El requisito fundamental para que un
material pueda ser utilizado con fines biomédicos es su capacidad de su coexistencia
con el organismo, ya sea en aplicaciones intracorpéreas como extracorpéreas, sin que
determine un efecto inapropiado y no deseable. La coexistencia favorable entre el
biomaterial y el organismo es el criterio mas utilizado para considerar el sistema como
biocompatible. De este modo se define la “Biocompatibilidad” como la capacidad de un
material para desempefar una determinada funcién con la apropiada respuesta del
organismo receptor, en una aplicacion especifica (17) .

Dentro de los polimeros en Medicina Veterinaria y humana, los polimeros PVC
(policloruro de vinilo) y PPL (polipropileno) se usan en la fabricacion de sondas
nasogastricas, sondas uretrales, prétesis dentarias, catéteres intravasculares, catéteres
para perfundir soluciones endovenosas, envases de medicamentos, contraceptivos
intrauterinos, tubos para dialisis peritoneal, canulas ruminales e intestinales, tapones
esofagicos, corazones artificiales, etc., lo que demuestra sus multiples usos in vivo y la
adaptacion de los tejidos a los polimeros (23) .

Si bien existen a nivel mundial trabajos relacionados a la Medicina Veterinaria que
evaluan el uso de polimeros en diferentes implantes como: precintos de polipropileno en
la fijacion de placas (1) ; placas de polipropileno para osteosintesis (132223 ; placas de
PVC en la inmovilizacién interna de columna vertebral (21) ; mallas de polipropileno en
la correccion quirargica de hernia perineal y defectos auriculares (11,12) ; anillos de
polipropileno para la correccion de colapso traqueal (29 ; no es asi para el polimero
nylon 66 donde solo hemos encontrado escasisima documentacién bibliografica. En
efecto, citamos particularmente un estudio en que mediante estudio in vitro e in vivo se
ha demostrado que el nylon industrial es un material relativamente inerte cuando se lo
utiliza como biomaterial ortopédico (19). Dado que no hemos encontrado en la literatura
trabajo alguno que estudie particularmente los precintos de nylon 66 como material de
cerclaje es que surge la idea del estudio que presentamos. La razon para el uso del
nylon 66 como material alternativo en osteosintesis descansa en el hecho de que este
material es mucho mas econémico que los clasicamente utilizados, se necesita menor



cantidad de instrumental para su colocacién, menor tiempo, y es facil de obtener en el
mercado.

Testado de materiales

El testado de las propiedades mecanicas de los materiales se realiza mediante
diferentes tipos de ensayos, de los cuales los mas empleados son: fluencia, relajacion
de esfuerzos, mecanodinamicos, esfuerzo-deformacién, termomecanico, de impacto, de
fatiga y por ultimo de desgarro. El ensayo utilizado en este trabajo es el de esfuerzo y
deformacién que proporciona informaciéon de la relacion esfuerzo/deformacion del
polimero viscoelastico al someterlo a una velocidad de deformacion constante. A partir
de ello se determinan el mddulo elastico, el esfuerzo y alargamiento de fluencia,
alargamiento a rotura, resistencia a la traccion y la tenacidad ) .

MATERIALES Y METODOS

ENSAYO PILOTO
Este se realiz6 en dos etapas. En una primera etapa se trabajé con cadaveres de ratas
y en una segunda se utiliza una rata viva para practicar en ella el disefio experimental.

Primera Etapa:
Objetivos:
1. Determinar cual seria el hueso a utilizar: fémur o tibia;
2. Cual seria el abordaje mas apropiado para llegar a dicho hueso, teniendo en
cuenta las masas musculares y la presencia de elementos nobles;
3. Coémo colocar los cerclajes;
4. Conservar una tibia y un fémur en formol al 10 % hasta decidir que técnica de
descalcificacion se utilizaria para el estudio histolégico.
Materiales y método:
Se utilizaron 3 cadaveres de ratas de la cepa Sprague Dawley, de la misma edad y
peso que las que se utilizaron en el disefio experimental. Los miembros posteriores
fueron depilados para abordar en primer lugar el fémur por via lateral, desde la
articulacion coxo-femoral hacia distal con una incision rectilinea. Al visualizar el fémur
se comprobé que una masa muscular esta fuertemente adherida a él, no permitiendo



llegar al periostio, lo que dificultaria la colocacién de los cerclajes y lograr un contacto
total entre cerclaje y periostio.

Luego se abordé la tibia, en principio por via lateral, pero en este caso debieron
incidirse masas musculares. Por el contrario, realizando el abordaje por craneal del
miembro, practicando la incisién tomando como referencia la cresta tibial y siguiendo el
borde craneo-medial del hueso, se expuso claramente la tibia sin tener que incidir
musculo y no se aprecié ninguna masa muscular adherida al hueso como en el caso de
fémur.

Una vez decidido el abordaje a la tibia, se procedié a colocar los cerclajes. Para
colocarlos no se presentd mayor dificultad dado que la tibia queda totalmente
desprendida de sus masas musculares y se puede pasar perfectamente el cerclaje
utilizando solo una hemostatica americana pequenia.

El cerclaje de nylon 66, deja una pequefia cabeza, que para que no altere el cierre de
la herida quirargica debe colocarse hacia medial y no hacia lateral ni volar; en estas
uitimas dos posiciones no hay suficiente masa muscular que lo recubra, pero si en
cambio hacia medial, facilitando el cierre de musculo y luego piel.

Por ultimo se resecé una tibia y un fémur, los cuales se conservaron en formol al 10%,
para posterior estudio de la técnica apropiada de descalcificacion.

Pasados 30 dias de conservadas las tibias en formol al 10% se comenzé con la técnica
de descalcificacion utilizando EDTA (acido etilen diamino tetra acético) disédico, se
establecieron los tiempos de descalcificacion y luego de 1 mes se realizaron los cortes.
Al cabo de este tiempo, se comprobd que el hueso queda lo suficientemente blando
como para realizar los cortes sin provocar dilaceracién de los tejidos blandos. Se realizé
posteriormente un ensayo de tinciobn, comprobandose que la estructura celular se
conservaba perfectamente con esta técnica.

Luego de terminada esta etapa pudimos concluir que el hueso a abordar ser4 la tibia,
con una incisién craneal del miembro desde la cresta tibial hacia distal, con una leve
desviacion hacia medial.

Para la colocacion de los cerclajes s6lo se necesita una hemostatica pequeria; y por
ultimo para la descalcificacion se utilizara EDTA disédico (10) .



Sequnda etapa:
Objetivos:

1. Adquirir practica en la técnica anestésica;

2. Conocer la irrigacién sanguinea loco-regional en la pierna para una adecUads”
hemostasis de los tejidos ya que su preservacion favorece el proceso de
cicatrizacién y evita complicaciones post-operatorias;

3. Extraer las muestras de una forma adecuada para lesionar lo menos posible los
tejidos;

4. Manejo correcto de las muestras una vez descalcificadas para extraer los
cerclajes sin lesionar tejidos blandos.

Materiales y métodos

En esta etapa se utiliz6 un ejemplar de la cepa Sprague Dawley de 285 g. (gramos ) de
PV (peso vivo). Para proceder al acto quirargico el animal fue anestesiado por via
intraperitoneal con solucién de Ketamina al 5% a dosis de 80 mg/Kg PV (miligramos por
kilo de peso vivo) y con Diazepam al 1% a dosis de 10mg/Kg PV (2). Luego esto se
prepar6 de forma aséptica para la cirugia. Se realizé una incisién craneo medial de 2,5
cm de longitud, de proximal a distal con bisturi mango N°3 y hoja N°15. La tibia se
expuso por divulsién subcutanea y muscular, supraperiostica. Una vez lograda la
exposicion 6sea, se procedid a colocar en un mismo animal los cerclajes: en la tibia
derecha el de nylon 66 (CV-100 marca KSS) de 2.5 mm de ancho y 1 mm de espesor y
en la tibia izquierda el de acero inoxidable 316L de 0.5 mm (milimetros) de diametro
para ser utilizado como referencia. La herida operatoria se suturé en dos planos con
puntos separados de Vycril N°4-0. Al final del tiempo operatorio se administré penicilina
a dosis de 1000 U/g PV (unidades por gramo de peso vivo) via subcutanea. El animal
permanecié vivo durante un mes en las instalaciones del bioterio de la Facultad de
Veterinaria. Pasado este tiempo se procedié a la eutanasia con tiopental intracardiaco,
previa anestesia con ketamina y diazepam; éstas ultimas, a las mismas dosis que las
utilizadas en el procedimiento quirargico.

Previo al paro cardio-respiratorio, se tomaron las muestras en bloque de la porcion
central del area de la tibia (zona del cerclaje), las que fueron fijadas en formol
tamponado al 10% con 4 gramos de fosfato monovalente y 6.5 gramos de fosfato



divalente de sodio en 100 ml de solucibn de formol al 40% y posteriormente
descalcificadas. En este uitimo paso se obtuvo entrenamiento en quitar los cerclajes sin
lesionar los tejidos blandos ya que su preservacion representa una condicion
indispensable para formar el bloque de tejido.

Pasada la ultima etapa se adquirié6 conocimiento de los planos anestésicos. Luego de la
induccién, en aproximadamente un minuto queda en plano adecuado para comenzar la
cirugia y su recuperacion anestésica completa se logra en una hora. La preservacién de
la irrigacién no constituy6 un problema ya que fue facil visualizar nitidamente los vasos;
y realizando a su vez las maniobras quirdrgicas de forma delicada el sangrado es
minimo. La extraccion de las muestras de forma delicada y con el animal aun vivo
permitié un aporte sanguineo a los tejidos hasta el final, de forma que la muestra tuvo
una buena preservacion de la celularidad. Por ultimo la extraccion cuidadosa de los
cerclajes luego de la descalcificacion no produjo lesién ni distorsion de tejidos blandos,
como tampoco pérdida de sustancia, permitiendo su posterior corte sin dificultades.

DISENQ EXPERIMENTAL
Estudio biolégico in vivo

Se utilizaron 18 ratas de la cepa Sprague Dawley de ambos sexos de 200 a 350
g. de peso. Las ratas se mantuvieron en cajas plasticas de 60 cm (centimetros) de largo
por 20 de ancho, por 20 de altura con capacidad para 10 animales. Las cajas contaban
con cama de cascara de arroz cuyo cambio fue de dos veces por semana. La
alimentacion fue balanceada (pellefs), y administrada ad libitum, al igual que el agua.
Se mantuvieron a una temperatura promedio de 18 a 22 °C (grados Celsius) con una
humedad promedio de 55 % (porciento) y con una exposicion a la luz de 12 a 16 hs
(horas) al dia, respetando el ritmo suefno — vigilia normal. Se mantuvieron ademas sin
restriccion de su movilidad. A los fines de nuestro trabajo los animales se separaron al
azar en 3 grupos de 6 unidades cada uno.

Las ratas se operaron en condiciones de méaxima asepsia en el Quiréfano del
Departamento de Pequefios Animales de la Facultad de Veterinaria. Fueron
anestesiados por via intraperitoneal con solucién de Ketamina al 5% a dosis de 80



mg/Kg PV (miligramos por kilo de peso vivo) y con Diazepam al 1% a dosis de 10mg/Kg
PV @.
Se realiz6 tricotomia en ambas tibias, y luego se efectud una incision craneo medial de
2,5 cm de longitud, de proximal a distal con bisturi mango N°3 y hoja N°15. La tibia se
expuso por divulsion subcutanea y muscular, supraperidstica. Una vez lograda la
exposicion 6sea se procedié a colocar en un mismo animal los cerclajes: en la tibia
derecha el de nylon 66 (CV-100 marca KSS) de 2.5 mm de ancho y 1 mm de espesor y
en la tibia izquierda el de acero inoxidable 316L de 0.5 milimetros (mm) de diametro. La
herida operatoria se suturé en dos planos con puntos separados de Vycril N°4-0. Al final
del tiempo operatorio se administré penicilina a dosis de 1000 U/g PV (unidades por
gramo de peso vivo) via subcutanea (2. Durante todo el postoperatorio los animales
permanecieron alojados hasta la fecha de la eutanasia en las instalaciones del bioterio
de la Facultad de Veterinaria.

Cada grupo de animales se sacrificd a las 6, 10 y 14 semanas del postoperatorio.
Para la eutanasia se utilizé tiopental intracardiaco, previa anestesia con ketamina y
diazepam; éstas ultimas, a las mismas dosis que las utilizadas en el procedimiento
quirargico.
Previo a la eutanasia de cada animal, se tomaron muestras en bloque de la porcién
central del area de la tibia (zona del cerclaje), las que fueron fijadas en formol
tamponado al 10% con 4 gramos de fosfato monovalente y 6.5 gramos de fosfato
divalente de sodio en 100 mi de solucion de formol al 40%. Luego fueron
descalcificadas con EDTA disédico durante 8 semanas (10). Los implantes se retiraron
cuidadosamente y concluida esta etapa las piezas se incluyeron en bloques de
parafina. Ulteriormente fueron cortados longitudinalmente a un espesor de 6um
(micrémetros) utilizando micrétomo manual (Reichert-Jung Biocut 2030, Wetzlar,
Alemania).
Se obtuvieron 6 cortes no secuenciales representativos de la totalidad de cada pieza
para su valoracion histopatolégica. Los cortes fueron coloreados con la técnica de
Hematoxilina y Eosina (14, utilizando hematoxilina de Ehrlich.



La técnica de obtencién de las muestras constituy un paso critico para la calidad de las

mismas, por ser determinante de una correcta interpretacién de los resultados. Se debié

proceder de la siguiente manera :

1. Extraccion de la muestra con el animal anestesiado aun en actividad cardio-
respiratoria, para lograr la llegada de sangre a las células hasta el ultimo momento

2. Manipulacion lo mas discreta posible de la zona a estudiar, para evitar rotura o
aplastamiento de tejidos

3. Perfusién continua de la muestra durante su obtencién con formol al 10%
tamponado para lograr un inicio precoz del proceso de fijacion

4. Escision de aponeurosis y musculo excedente a efectos de facilitar la penetracion
del formol a la parte mas profunda de la muestra y asi obtener una fijacion rapida

5. Proteccién de la muestra mediante la colocacién de la misma en el recipiente de
forma tal de asegurar un contacto uniforme con el material fijador

6. Empleo de instrumental afilado para evitar desgarramientos y/o aplastamientos de
tejidos blandos.

El estudio histolégico de las laminas para identificar, localizar y caracterizar areas de

reaccion inflamatoria fue realizado en microscopio 6ptico liviano (National Shangai,

China).

Estudio mecéanico

El estudio para obtener informacién sobre punto de rotura y deformaciéon del
nylon 66 sometido a diferentes métodos de esterilizacion fue realizado en la Facultad de
Ingenieria, en el Instituto de Ensayo de Materiales.
Para dicho fin se utilizé una Prensa Instron, Modelo 1011, U.S.A, calibrada por LATU y
empleando escala de 50 Kg (kilogramos).
Se utilizaron 40 precintos plasticos, los cuales fueron separados en 4 grupos de 10
unidades cada uno: Grupo A, esterilizado mediante autoclave modelo Scanlan Morris,
Ohlo Chemical & Surgical Equipment Co, Madison, Wisconsin, U.S.A, durante 20 min.
(minutos), a 121 °C (grados Celsius) de temperatura y 1 atm. (atmésfera) de presion;
Grupo B, esterilizado mediante procedimiento uniforme con vapores de formalina al
10% (Drogueria Paysandu) en cajas cerradas durante 24 hs. a temperatura ambiente;,

10



Grupo C, esterilizado con C2H40 (gas de 6xido de etileno), durante 180 min., a 45°C, a
una concentracion de 515 g./m*® (gramos por metro cubico) y una humedad de 60 %,
con ulterior aereado (INDUPAR LTDA) y el Grupo D, fue el grupo testigo al cual no se le
aplicé ningan método de esterilizacion.

De cada grupo se tom6 una muestra al azar de tres unidades, las que fueron sometidas
a la referida prueba.

Previo a comenzar la misma, se aplicé a cada precinto una carga inicial de 1 Kg (que
corresponde a deformacion cero), y se continué con 1 mm/min (milimetro por minuto)
de velocidad inicial en el primer tramo y luego de 10 mm/min.

Estudio microbioldgico

Diez precintos de nylon 66 envasados en doble bolsa de polietileno fueron sometidos a
esterilizacion mediante gas de oxido de etileno durante 180 min., a 45°C, a una
concentracion de 515 g./m® y una humedad de 60% con ulterior aereado; diez
envasados en doble envoltura de papel lo fueron autoclavados a 120°C y 1 atm. de
presion durante 20 min.; y 10 sometidos a vapores de formalina en recipiente hermético
durante 24 hs. a temperatura ambiente.

Un precinto de cada grupo elegido al azar fue sometido a sembrado de placa estriada
en cultivo de agar sangre (Laboratorio DIFCO). Posteriormente las placas se incubaron
(estufa) a una temperatura de 37 °C durante 72 hs.

RESULTADOS

Estudio biolégico in vivo

En nuestro disefio experimental encontramos que el implante supraperiéstico de nylon
66 en la poblacién de ratas utilizadas en los lapsos de tiempo de 6, 10 y 14 semanas,
no produjo reaccién inflamatoria detectable tanto macro o microscépica.

En la observacién macroscépica no se observaron signos de inflamacion tales como
edema, hiperemia, o tumefaccion, tanto para el nylon 66 como para el acero inoxidable
316L.

A la observacién microscépica no se encontré una reaccion celular infiltrativa que
indicara proceso infeccioso o inflamatorio (macréfagos, polimorfonucleares, linfocitos,

26 .12%F
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células gigantes o de cuerpo extrafio), y no se observé diferencia alguna en el analisis
de los tejidos que rodeaban los implantes de nylon 66 y acero inoxidable 316L.

Debe consignarse asimismo que ninguno de los animales operados mostré signos de
infeccion en las areas de los implantes.

Estudio mecénico

Los resultados de cada grupo arrojados por la prueba de esfuerzo/deformacion se
encuentran representados en las tablas |, Il, lll y IV siguientes :

Tabla |. Valores de deformacién (en mm.) de los precintos esterilizados con Autoclave
(Grupo A), sometidos a cargas crecientes (expresadas en kg.)

Prueba N°1  Prueba N°2 Prueba N°3

Carga (kG) | Deformacién | Deformacion | Deformacién
(mm) (mm) (mm)
0.50 0 0 0
1.00 0.1 0.1 0.1
1.50 0.2 0.2 0.2
2.00 0.3 04 0.3
2.50 0.5 0.6 0.5
3.00 0.7 0.8 0.7
3.50 1 1 0.9
4.00 1.2 1.3 1.2
4.50 16 17 1.5
5.00 2 21 1.9
5.50 2.5 2.7 24
6.00 31 34 2.9
6.50 4.1 44 3.8
7.00 5.7 6 5
7.10 6.3 - -
7.20 6.8 - 59
7.30 7.6 - 8.5
7.40 8.9 - 7.5
7.50 - 10 -
7.60 - - -
7.90 - - -
8.00 123 10 10.2
8.10 - 58 -
8.20 - 64 10.8
8.30 12.6 871.7 60
8.40 67.5 64.8
8.50 71.7 77
8.60 86.6 85
8.70 105.8 87.6
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Tabla Il. Valores de deformacién (en mm.) de los precintos esterilizados con Pastillas
de formol (Grupo B), sometidos a cargas crecientes (expresadas en Kg.):

Prueba N°1 Prueba N°2 Prueba N°3
Carga (kG) | Deformacion | Deformacion | Deformacién

(mm) (mm) (mm)
0.50 0 0 0
1.00 0.1 0 0.1
1.50 0.2 0.2 0.2
2.00 0.4 0.3 0.3
2.50 0.5 0.4 0.5
3.00 0.7 0.6 0.6
3.50 0.9 08 0.9
4.00 11 1 1.2
4.50 1.4 1.4 1.6
5.00 19 1.8 2.1
5.50 2.4 2.4 24
6.00 33 2.7 2.7
6.50 5.1 3.1 5.1
7.00 8.5 5.9 36.1
7.10 - 243 376
7.20 - 29.7 38.7
7.30 - 334 40.6
7.40 - - 47.6
7.50 - 37.9 48.1
7.60 8.8 447 49.3
7.70 41 47.2 59.6
7.80 444 56.5 63.6
7.90 47 - 66.6
8.00 52 63.5 67.3
8.10 58.5 66.1 69.5
8.20 59 - 73.9
8.30 62.7 75.9 80.7
8.40 68.4 77.4 85.9
8.50 706 81.1 86.8
8.60 72.7 81.6 99.4
8.70 82.7
8.80 92.5
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Tabla lll. Valores de deformacion (en mm.) de los precintos esterilizados con Gas de
oxido de etileno (Grupo C), sometidos a cargas crecientes (expresadas en Kg.):

Prueba N°1 Prueba N°2 Prueba N°3
Carga (kG) | Deformacién | Deformacion | Deformacion
(mm) (mm) (mm)
0.50 0 0 0
1.00 0 0 0
1.50 0.1 0.1 0.1
2.00 0.1 0.2 0.2
2.50 0.2 0.2 0.3
3.00 0.3 0.3 0.4
3.50 04 04 0.5
4.00 0.5 0.5 0.6
4.50 06 0.6 0.7
5.00 0.7 0.8 0.9
5.50 0.9 1 11
6.00 11 13 1.4
6.50 1.4 1.7 1.8
7.00 - 2.2 2.2
7.10 - - -
7.20 - - -
7.30 - - -
7.40 - - -
7.50 - 2.8 2.8
7.60 - - -
7.70 - - -
7.80 - - -
7.90 - - -
8.00 2.1 3 3
8.10 - - -
8.20 - - -
8.30 - - -
8.40 - - -
8.50 2.7 3.1 3.1
8.60 - - -
9.00 3.9 34 34
9.10 55 5 4.1
9.20 37 62 4.4
9.30 45 63.2 5.3
9.40 59 59.3
9.50 60
9.60 61
9.70 68.6
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Tabla IV. Valores de deformacion (en mm.) de los precintos sin esterilizar Grupo

testigo (Grupo D), sometidos a cargas crecientes (expresadas en Kg.):

Prueba N°1 Prueba N°2 Prueba N°3
Carga (kG) | Deformacion | Deformacion | Deformacién

(mm) (mm) (mm)
0.50 0 0 0
1.00 0 0 0.1
1.50 0.1 0.1 0.2
2.00 0.2 0.2 0.3
2.50 03 0.3 0.5
3.00 0.5 0.5 0.6
3.50 0.6 0.6 0.8
4.00 0.8 09 1
4.50 11 1.1 1.2
5.00 1.4 1.5 1.6
5.50 1.8 1.8 1.8
6.00 22 1.9 2 PR " .
6.50 - 2.4 2.7 Fo /L
7.00 2.8 37 36 &
710 3 - 43 o
7.20 33 - 4.7 | _
7.30 37 - 49 R
7.40 4 - 57 \‘?g? &
7.50 45 6.8 23 N o y'
7.60 5.1 - 34
7.70 59 - 42
7.80 32 - 43
7.90 35 - 47
8.00 37 - 48
8.10 43 - 58
8.20 49 - 63
8.30 51 - 70
8.40 66 - 79
8.50 74 95.3 84.8
8.60 80
8.70 100.8

La valoracion estadistica de los resultados tabulados se realiz6 mediante el test de

Kruskal-Wallis (no paramétrico). Los resultados del test se expresan en la tabla

siguiente, donde se observa la obtencién de valores promedio de cargas aplicadas y

deformacion de los materiales testados .
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Tabla V: Promedio de valores de deformacién (en mm.) sometidos a cargas crecientes
(expresadas en Kg.) para cada grupo de precintos:

Grupo | Carga | Promedio | Deformacion | Promedio
(Kg) Carga (Kg) (mm) Deformacién

(mm)

A 8.7 105.8

A 8.3 8.57 87.7 93.7

A 8.7 87.6

B 8.6 72.7

B 8.8 8.67 92.5 88.2

B 8.6 99.4

(o] 9.7 68.6

C 9.3 9.47 63.2 63.7

C 9.4 59.3

D 8.7 109.8

D 8.5 8.57 95.3 96.63

D 8.5 84.8

A=precintos esterilizados en autoclave; B=precintos esterilizados con pastillas de formol,
C=precintos esterilizados con gas de dxido de etileno; D=precintos no esterilizados (grupo control)

Estudio microbiolégico
El resultado del control de esterilidad de los precintos de Nylon 66 mediante estudio

microbioldgico no mostrd a las 72 hs. en el medio de cultivo inoculado formacién alguna
de colonias. Este resultado fue el mismo para todos los precintos esterilizados con los
diferentes métodos referidos.

DISCUSION

En nuestro estudio experimental observamos que el implante supraperiético en forma
de cerclaje de nylon 66 en la poblacidon de ratas utilizadas, no produjo reacciéon
inflamatoria detectable macroscépicamente ni infiltracion celular microscépica en la
region del implante, al igual que en el acero inoxidable 316L utilizado como control. Esto
demuestra el comportamiento inocuo del material de implante frente a los tejidos
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blandos circundantes. Asimismo, Shivaprakash y Col(1g concluyen luego de estudios in
vivo e in vitro que el nylon se comporta en forma inerte.

Es clasicamente conocido el comportamiento del acero en el tratamiento de fracturas
tanto en Medicina animal como humana. La vigencia de su uso al presente lo sefala
como material electivo en muchos casos.

El uso clinico en cirugia veterinaria del nylon 66 en la osteosintesis de fracturas no ha
sido documentado -en nuestro conocimiento- en la bibliografia disponible.

Sin embargo, en nuestro medio se han realizado ensayos clinicos usando nylon 66 en
la fijaciéon de fracturas diafisarias oblicuas en perros, con resultados favorables (trabajo
del tutor, no publicado).

El periodo de observacion de la actividad bioldgica tisular en nuestro experimento no
nos permite obtener conclusiones respecto a la eventual actividad inflamatoria o
macrofagica tardia, como la que se observa en el caso de implantes de nylon o
polietileno sometidos a estrés mecanico continuado.

Las prétesis totales (acero contra polietileno) en rodillas y particularmente en cadera
son —como se sabe- pasibles de falla o aflojamiento debido a la reabsorcion osteolitica
a cargo de macréfagos estimulados en su actividad por la presencia de fragmentos
nanometricos de polietileno desprendidos de Iso implantes protésicos. Este fendmeno
—eventualmente pasible de ocurrir en caso de impaintes de polietileno sometidos a
estrés- ocurre tardiamente en la evolucién post operatoria (afios). El punto constituye
pues un desafio futuro para el estudio del comportamiento del nylon 66 como material
de osteosintesis.

Los resultados obtenidos en el estudio mecanico de esfuerzo/deformacion, permiten
afirmar que el método de esterilizacion por medio de gas de 6xido de etileno es el que
mas afecta las propiedades fisicas del material, haciéndolo menos elastico. Por el
contrario, la esterilizacién por medio de autoclave y/o formalina, hacen que el material

se comporte de una forma similar al testigo (no esterilizado), pareciendo no afectar la
estructura quimica del nylon 66.

Estos estudios nos permiten pues comparar el comportamiento del nylon 66 con el
acero 316L desde un punto de vista fisico en su aplicacion a sistemas biolégicos como
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los observados en nuestro experimento. Efectivamente, la curva de deformacion del
nylon 66 obtenida en nuestros ensayos resulta comparable a la del acero (20).

La ausencia de formacion de colonias en las placas sembradas con los precintos
denota la eficacia de los métodos de esterilizacién utilizados en nuestro estudio.

CONCLUSIONES

En nuestro trabajo no se encontré respuesta inflamatoria alguna en las zonas de
implante del nylon 66.

El comportamiento biolégico del nylon 66 resultdé comparable al del acero inoxidable
316L, ya que no se observaron diferencias macro o microscépicas.

El método de esterilizacion por medio de gas de oxido de etileno demostré afectar de
forma evidente las propiedades fisicas del material, a diferencia de los otros métodos
empleados.

A modo de conclusion, podemos considerar que el nylon 66 puede ser utilizado en
cirugia ortopédica como material de cerclaje ya que resulta un material biocompatible
comparable al acero inoxidable 316L, de resistencia mecanica adecuada, facil
esterilizacion, manipulacion y obtencién en nuestro mercado.

Se hacen necesarios estudios futuros relativos a la permanencia de impalntes de nylon
66 por largos periodos in vivo que demuestren la biocompatibilidad de este material en
Su uso a largo plazo.
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