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RESUMEN

La primera parte del proyecto es un estudio inicial sobre lastesisticas y cla-
sificacion de los biomateriales y posteriormente de los biorakgsmolimericos. Como
también la aplicacion de éstos en el area biomédica.

En la segunda parte del proyecto se hace una introduccion del dede fami-
lia de polimeros de PEEK, asi como una explicacion de sus promeaaddnicas y

quimicas y una comparativa con otros polimeros biomédicoslestu

En el tercer apartado se hace una clasificacion de las aplieadiomédicas de

PEEK. Dicha clasificacion se efectta en funcion del decaplicacion de médica.

El objetivo final del proyecto es conocer las aplicaciones larag actuales
del polimero PEEK, dejando abierto el campo de aplicacion demsteas areas bio-
médicas, incluso también el posible uso de diferentes compuesthigerzos que mejo-
ren las caracteristicas de dicho biomaterial.
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En este proyecto se realiza un estudio del biomaterial poloneEEK y su versa-
tilidad en aplicaciones biomédicas gracias a sus caraci&sisfue le permiten ser bio-
compatible y apto en el campo biomédico. Durante el desarrollotel@psrtado, se
realiza una caracterizacion y clasificaciéon de los biométerigosteriormente de los
biomateriales poliméricos. En el segundo apartado, se rehlestudio de PEEK y se
detalla las aplicaciones médicas de dicho polimero, éstscsentran organizadas en

funcion de su area de intervencion médica.

Se define biomaterial como cualquier sustancia o combinaciéusiencias dise-
fladas para interactuar con sistemas biolégicos con el finadigagvtratar, mejorar o

reemplazar algun tejido, 6rgano o funcién del cuerpo humano.

Los polimeros son materiales constituidos por grandes moléculas(nméculas)
formadas por la unién entre si de moléculas pequefias llamadas nmasdmaeunion
de los mondémeros puede dar lugar a cadenas lineales, a caduif@adas o a redes.
La forma de asociacion de los monémeros participa en la deteibmirde las propie-

dades del polimero y, por lo tanto, en su utilidad parashgeaplicaciones.

Las moléculas de los polimeros se generan por reaccién entgeugos funcio-
nales complementarios, estos dos grupos pueden encontrarse en unaoié&rnéa o

en dos moléculas distintas.

Debido a las caracteristicas del sistema inmunoldgico, cuanddrsduce un
cuerpo extrafio en el organismo éste tiende a rechazarlo o ircduatacarlo, generan-
do una serie de sintomas como inflamaciones, malformacionessjdiebre, etc. que
pueden obligar a retirar la protesis colocada. Los rechazaepuminimizarse si se
selecciona adecuadamente el material a ser usadofdental que sea atéxico e inerte,
para alterar lo menos posible el medio donde se coloca el implEsttetambién es
importante para asegurar que la sangre no sea contaminada con rsugiamgia,

ademas de que se deben estudiar los efectos de ésta soatrerill.

En este contexto se define el concepto de biocompatibilidadef#icion ha ido
evolucionado en conjuncién con el continuo desarrollo de materialegptioaciones

en biomedicina. Hasta hace muy poco, un material biocompatidkfiséa como aquel
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gue no “hacia dafio”, es decir, aquel material con la cualiela tener efectos tdéxicos

o perjudiciales en los sistemas bioldgicos.

Sin embargo, los dispositivos poliméricos han empezado a disefansaieia-
les que son cada vez mas sensibles frente a condiciones bivllogiakes, de manera
gue la biocompatibilidad se define mas exactamente como didag que tiene un
material de desarrollar, en condiciones 6ptimas, la funcion apara la cual ha estado
disefiado sin provocar una respuesta negativa en el orgar@@msalves y Mungana,
1996; Rodriguez Galan, 1996].

Es importante recalcar que la biocompatibilidad de un matendhntado es un
proceso dindmico con dos vertientes, que comprenden los efectos queapeberga-
nismo receptor en el material implantado y los efectos producidosl poaterial im-

plantado o de sus productos de degradacion, en el organismarecept

La inflamaciones la respuesta caracteristica del organismo humano anteda agr
sion de cualquier tipo de agente externo, independientemente dgesy composicion
y naturaleza. Presenta sintomas externos caracteristicas smmel enrojecimiento
local, calor o hipertermia, hinchamiento y dolor. Cualquierasies factores desenca-
dena una serie de procesos interdependientes que comienzan con bambidisami-
cos, seguido de alteraciones en la permeabilidad vasculazdedafectada [San Ro-
man, 1990].

Ademés de la inflamacion, la implantacion de un biomateoiaticce también a
la generacion de una serie de respuestas del organismo, glepsmecanismos de

defensa habituales.

Por todo ello es necesario valorar exhaustivamente todo tipoestacitibpnes y
riesgos asociados con la introduccion de sustancias extrafiasoegamismo, de tal
forma que el disefio y aplicacion de los biomateriales requierstudi@ completo de

sus propiedades y caracteristicas.
La biocompatibilidad de un implante esta influenciada por lasesites factores:

La toxicidad de los materiales empleados.
La formay el disefio del implante.

La dinamica o el movimiento del dispositivo in situ.



La resistencia del dispositivo frente la degradacion quimicadrocagal
(bioestabilidad).

La naturaleza de las reacciones que tienen lugar en |lasgerf

Estos factores varian significativamente dependiendo deisipi&ante esta en
contacto con un tejido suave, en uno duro o en el sistema cardiokagdaledhacen
hasta tal punto que el concepto de biocompatibilidad deberia sefpara cada aplica-

cion.

A continuacion se enumeran las caracteristicas principaléssdaiomateriales

usados en aplicaciones biomédicas:

Cuando se trabaja con biomateriales es necesario tener ea leuirfiuencia bi-
direccional entre el implante y el organismo. Por lo tanto essagio que dicho bioma-

terial contenga las siguientes caracteristicas:

El material no debe incluir componentes solubles en el sistem&xcepto si es
forma intencionada para conseguir un fin especifico (por ejeampkistemas dé |

beracion de farmacos).

El sistema vivo no debe producir degradacion en el implante exdefttasesn-

tencionada y disefiada junto con el implante (por ejemplo en suéatasorbibles).

Las propiedades fisicas y mecanicas del polimero, debers seasaapropiadas p.
ejercer la funcion para la que han sido elegidas (por ejelm@ustitucion de
tenddn debe tener un médulo de tension adecuado), algunas de éstavatdien

nerse durante el tiempo de vida esperado para el implante.

El material debe ser biocompatible, siendo este concepto exéemsiplotenci:
carcinogenicajue pueda poseer y a la interaccion con el sistema inmunolog

que va a formar parte.



El implante debe ser esterilizable para quedar libre derlzecte endotoxinasda

heridas a las paredes del implante.

En general la mayor parte de los polimeros no satisfacen tadasesdiciones,
son miles de éstos los que se han ido descubriendo pero son pocosslsaueonse-
guido validar su biocompatibilidad, de manera que los materialeséumos utilizados
en medicina deben de ser disefiados especificamente para euragpladeterminas fun-
ciones. Existen organismos oficiales como la FDA que regularatasteristicas intrin-
secas de los biomateriales, exigiendo el cumplimiento de cieotasas regulatorias
para el acceso al mercado y la posterior vigilancia de cealtod de incidencia medi-
ca. Asi se puede afirmar que es una labor que hay que realiza el médico, cientifi-

coy el ingeniero.

Principalmente existen dos tipos de clasificaciones de losabioimles que se

dividen en funcién del origen y de su estructura.
En funcién de su estructura podemos tener biomateriales:

Metales: 4tomos unidos por enlaces metalicos.

Polimeros: moléculas unidas en cadenas largas.

Ceramicos: compuestos inorganicos unidos por enlaces idnicos yntesale
Vidrios: “ceramicos” de estructura amorfa.

Composites: mezclas de los tipos anteriores.
Atendiendo a su origen, los biomateriales pueden ser:

Naturales: son materiales complejos, heterogéneos y déitiéntaracterizables
y procesables. Algunos ejemplos son el colageno, albumina o quitina
Sintéticos: pueden ser metales, cerdmicas o polimemsyrenente se denomi-
nan materiales biomédicos, para diferenciarlos de los béniales de origen na-
tural.

Semisintéticos: Son los obtenidos por la transformacion quimias g@limeros

naturales, sin que se destruya de modo apreciable su natumalezanolecular.



Las caracteristicas mas importantes que deben cumplirdostdriales, en las nu-
merosas areas de aplicacion, son biofuncionalidad y biocompuiztiilEn la mayoria
de los casos la funcionalidad se cubre satisfactoriamentecoarkcteristicas mecani-
cas de los materiales habitualmente utilizados. Sin embasfios productos deben
mantener sus funciones en ambientes agresivos durante el peritelopte deseado,

esto se logra cuando el material es biocompatible.

A continuacién se nombran las caracteristicas y una clagfficdetallada sobre
los biomateriales polimericos, como también la aportaciorstis @l campo de la me-

dicina.

En la eleccion o disefio de un polimero parabismédicodebe tenerse en cuenta:
Propiedades mecanicas que soporten la aplicacion hasta qudoekt@ cica-
trizado.

No provocar ningun proceso inflamatorio o toxico.

Ser metabolizado en el organismo después de cumplir su fueai@h,caso de
los polimeros biodegradables.

Ser facilmente procesable para obtener el producto final.

Demostrar una durabilidad aceptable.

Ser facil de esterilizar.

En el campo biomédico, los biomateriales poliméricos seficksien dos grupos
principales, teniendo en cuenta el tiempo de vida util dentro delisnga en el que se
han utilizado. Se incluyen todos aquellos implantes que deben teparaater perma-
nente, como son los sistemas o dispositivos utilizados paraisysditcial o totalmente
a tejidos u érganos destruidos como consecuencia de una enfernadbnTaquellos
de aplicacién temporal, que deben mantener una funcionalidadaddedurante un

periodo de tiempo limitado, ya que el organismo puede desarrollaniseos de cura-



cion y regeneracion tisular para reparar la zona o el tefataalo. Aunque dentro de
éstos, se puede hacer una subdivision en aquellos polimeros derca@poral en:
semiestables y biodegradables. Sin embargo los de caractenpetenae denominan

bioestables.

1. Polimeros bioestables: Mantienen sus funciones y caracsiste forma per-
manente. Deben tener una alta resistencia mecanica cguim

2. Polimeros semiestables: Mantienen sus funciones y caracésridurante un
periodo de tiempo limitado, al cabo del cual se degradan y son alosoplir el
organismo. En este caso el paciente es capaz de desan@dianismos de de-
fensa o regeneracion tisular para reemplazar la zona afectadeequerimien-
tos para este tipo de materiales son alin mas severos, gdagués de ser ino-
cuos desde inicio de la implantacion hasta finalizar su funlmérproductos fi-
nales o de desecho no deben ser téxicos para el organismo.

3. Polimeros biodegradables: Se degradan completamente por diferectassn
mos en un tiempo menor que los semiestables. Como pueden seddqfata-
cion, degradacion térmica, mecanica o enzimatica. Del snimodo que en los
polimeros semiestables, los productos de desecho no deben serpesives

organismo.

Como se puede ver en la introduccion, el avance en el descuboidéntuevos
polimeros asi como de nuevas aplicaciones ha tenido un creciraigrtoencial. La
aplicacion de nuevos biomateriales ha sido el reto deraiaig la investigacion duran-
te los Ultimos afios. Tal logro se debe en gran parte a anfdsi varias disciplinas
académicas como la quimica, la biologia, la ingenieridigita, ciencias fundamenta-
les que han aportado grandes avances tecnoldgicos, comenzando en $us pnoices-
triales que poco a poco se han ido enfocando tanto en aplicaciones hé@nim
farmacoldgicas. A continuacion se presentan diferentes tipopldacéones de los

biomateriales poliméricos en la actualidad.



En la tabla 1 se recoge a modo de resumen algunos de los cangosedécina
donde estan mas extendidas las aplicaciones de biomateriadlgenilo de aplicacio-
nes de los biopolimeros (cardiovasculares, tejidos blandos, odontadogipedia y
biotecnologia) va desde productos de alto consumo (bolsas de samggejljas), usos
con mayor contacto (catéteres intravasculares y urinarits)eanologia en implantes

(valvulas de corazén, injertos vasculares) y sustitucion daaésgcorazon artificial).

Campos medicina Aplicaciones Biomateriales

Oftalmologia Lentes intraoculares, lentes de contacto e
implantes de retina
Cardiovascular Injertos vasculares, valvulas de coraz

marcapasos y bolsas de sangre

Cirugia plastica reconstructiva Prétesis de mama, nariz, barbilla y dientes

Ortopedia Caderas, rodillas, hombros y articulacion
del dedo

Otros Catéteres, oxigenadores y dialisis renales

Tabla 1 Campos de la medicina-aplicaciones de lienmaies

En el seguimiento estadistico que se realiza del comportamients diomate-
riales poliméricos, puede afirmarse que en general son setienen buena fiabilidad
y un comportamiento similar al tejido que sustituyen. Se obtienerobuesultados y

aunqgue el camino esta todavia abierto de momento los pasosrses fir
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Principalmente se usan los polimeros termoplasticos y terrmtesstzonvencio-
nales para la elaboracién de jeringuillas, bolsas para suarmges mangueras o tubos
flexibles, adhesivos, pinzas, cintas elasticas, hilos de sutndas, y todo tipo de ma-
terial fungible (ver llustracion 1). Los materiales mas usaws aquellos de origen
sintético y que no son biodegradables, como polietileno, polipropiletiolopuro de

vinilo, polimetilmetacrilato, policarbonato.
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Deben cumplir la cualidad de ser esterilizables, ya seapdios térmicos me-
diante autoclave, medios quimicos o mediante ionizacion. Es imgae mantengan
sus cualidades después del proceso de esterilizacion y que dliraigeo no se gene-
ren subproductos que puedan ser perjudiciales. En la mayoria desdss @anque el
contacto vaya a ser muy puntual (desde algunos segundos hastaliees)iosl| arrastre
de particulas dentro del organismo puede desencadenar procesos inmesiologie-

seados.

El coste es otra de las cualidades a tener en cuenta, ya guécbos casos se
habla de utensilios que van a ser utilizados s6lo una vez. Lesiated empleados son
similares a los que puede utilizar la industria alimentaritogrembalajes, esto hace

abaratar el precio final del producto.

Los materiales deben ser disefiados para mantener sus proped&dges per-
iodos de tiempo, por lo que se necesita que sean inertes, y dgbigls@aplicacion es
dentro del organismo, deben ser biocompatibles y no téxicos para drsetipasible

rechazo.

Las aplicaciones mas importantes son las protesis e implalgegntos de fija-
cion (ver llustracion 2) como cementos 6seos, membranas y comg®mentrganos
artificiales, entre otros. Entre los materiales magatbs se encuentran el UHMWPE-

teflén, poliamidas, elastémeros, siliconas, poliéstereggrbbnatos, etc.



El caso deprétesis endovasculares (ver llustracion &@)ser un implante expuestc

contacto con la sangre, la propiedad fundamental re@a es que el material sea heem
compatibl,, es decir, que no active la cascada de la coagulaci@anagirégacion pla-
quetaria en sus parei. Considerando este requisito, se utilizan fibras de PETmespu

de poltetrafluoroetileno expandido, poliuretanos segmentados y siliconaaporos

Otro de los campos donde los polimeros empiezan a tener una Eessgméicativa es
el de la traumatologia y la ortopedia, ya que sus carstatas los hacen apropiados
para los dispositivos de fijacion 6sea, prétesis e implantesyiergede tejidos, farma-
cia, o incluso como parte de los cementos que se usan patadijaotesis o rellenar
los espacios muertos, que son mezclas de materiales@esdan polimeros sintéticos

rigidos como el polimetilmetacrilato.

Como se ha comentado anteriormente, los materiales tempasalesaquellos
gue van a permanecer durante cortos periodos en el organismo poogggaskan y
desaparecen. Actualmente, las suturas representan el campayoeéxito dentro de
los materiales quirdrgicos implantables temporales, ya que stmiates biodegrada-
bles o bioabsorbibles. Existen diferentes velocidades de degmadie las mismas,
dependiendo del tiempo que se estime necesario para laig@eitih, asi pueden du-
rar 15 dias, 1 mes o hasta varios meses. Los materighsagioms mas frecuentemente

son el &cido poliglicélico y el acido polilactico.



Otra de las aplicaciones temporales dentro del organismo saistmas de li-
beracion de farmacos que dependiendo de la estructura de lassirgmmiten dosifi-
car el farmaco, siendo de gran comodidad para el pacienteodiEne que estar pen-

diente de la toma del mismo y ademas mantiene nivelesrdeldé més estables.

Los polimeros biodegradables se emplean también en el campmgerigiia de
tejidos como andamiajes temporales en los que las célulampereder y formar nue-

Vos tejidos.

Se han desarrollado numerosas investigaciones en el campo de esplaxie-
gradables que permitan solucionar las dificultades anterioosspdlimeros o copoli-
meros de PLGA es uno de los mas empleados, gracias prinaipalansu biocompati-
bilidad.



La familia de polimeros PAEK es fuerte, inerte y bioconmpatiha incrementado
sSu uso como biomaterial para implantes ortopédicos y traumatoldtgsoe los afios
1980. La adaptacion de PEEK como biomaterial polimérico se haadmlgracias a
procesos de control y certificacién en los Ultimos afios y a s@ésntie aplicacion en el
area de compuestos bioactivos. Los biomateriales PEEK son urne@gon de ma-
teriales bioactivos nuevos que puedan trabajar de forma aleaiabinado con otros

biomateriales para mejorar alguna de sus caracteristicas.

PEEK es un polimero termoplastico fuerte que mantiene susgadpgmeca-
nicas a altas temperaturas. Es duro y resistente aadsi@bron gran fuerza de impacto
y excelentes propiedades de resistencia tensil y flexurag tie bajo coeficiente de
friccion y resiste al ataque in/organico de quimicos y distdge Se usa en dispositivos
médicos implantables in vivo gracias a su biocomaptibilidagugamantiene su inte-

gridad fisica y quimica después de implantarlo.

Los implantes bioactivos (ver llustracién 4) se producen usando tefasobig re-
vestimiento de plasma, con spray o mediante moldeo por inyecciéuncsuabstrato
PEEK en un interfaz de metal poroso. Es aceptado como alternathiamateriales
metalicos en aplicaciones de columna gracias a su radiolaceaca aplicaciones co-

mo fijacion de fracturas o sustituciones de articulaciones ataspl
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En la década de los afios 90, se investigo la biocompatibilidgadsgdbilidad in vivo de
varios materiales poliméricos de la familia PAEK, commb#n posteriormente la bio-
tribologia de compuestos PEEK como materiales de fijacion en ritepléexibles para

la artroplastia.

PAEK es una familia polimérica que consiste en una cadenautaslee anillos
aromaticos con uniones tipo cetona y éster. Los dos polimeros rdas usa esta fami-
lia son el PEEK (poly-ether-ether-ketone) y el PEKEKK (poheeketone-ether-

ketone-ketone), cuyas cadenas moleculares aparecen andatsigustracion.

OO
PEEK
FO~- O OOyt

+ PEKEKK
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Hay dos formas de polimerizacion usados, un método a travéseatddoss cetona que
€S un compuesto organico caracterizado por introducir un grupo carboiiéai¢ac

guimica Friedel) y un segundo método unido a cetonas aromaticadgua éster.

PEEK es procesado usando técnicas comerciales como moldeogqumidny extrusion

y compresion, siempre que se encuentre a una temperatura eri20380

La ordenacién molecular del polimero depende de la temperatutta,tpoto si
se encuentra a temperatura ambiente su estado es puro y madefds un polimero
termoplastico y semicristalino de alto rendimiento que, adetedu alta rigidez, ofrece
la mas alta elongacion y tenacidad entre todos de su fagstias tienen una tempera-
tura de transicion vitrea Tg (temperatura de pseudotransicinod&ramica en materia-
les vitreos como polimeros; punto intermedio entre el estado da fysigido) entre
143-160°C y una alta temperatura fusion cristalina que oscila ent#4335. Debido

al proceso de polimerizacién podemos variar la proporcion deriasaina y amorfa.



te:

A continuaciéon se muestra una tabla resumen con todo lo explicado améerior

Estado Temperatura

Vidrioso estable 2T

Transicion vitrea Tg 143°-160°C

Fusion cristalina 335-441°C

Plasticidad para moldeo  390°-420°C
9 8

Se puede encontrar en forma de granulos, polvo o polvo ultra-finaneidri de la

técnica de moldeado usada:

Moldeado por inyeccion: consiste en inyectar un polimero en estado fundido e
un molde cerrado a presion y frio a través de un orificio pequefiadmeom-
puerta, rellenando todo el espacio y adoptando la forma de ladaiseada, se

recomienda la utilizacion de granulos.

Sistema de Alimentacion

Molde de Precision

Embolo de Inyeccion
2.100 Kgicm®

Camara de Calefaccion

8 39! 8
Moldeado por extrusion: utiliza un transportador de tornillo helicoidaipk-
mero es transportado desde la tolva a través de la camealedamiento hasta

la boca de descarga, se recomienda la utilizacién de polvo.



Sistema de Alimentacién

Reductor de Valm\:idad

Camisa Calefactora

“4— Motor de Accionamiento

8 29! > 8
Moldeado por compresién: es un proceso conformado de piezas en el que el
polimero introducido en un molde abierto al que luego se le apés#pry ca-
lor para que éste adopte la forma de molde, se recomiendizkrcién de pol-

vo ultra-fino (ver llustracién siguiente).

plato fijo

D S| Lecolumnas guia
gt
i

| molde

plato movil

plato fijo

sistema
hidréulico
de cierre
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A continuacién se exponen algunas caracteristicas basicas:

Se puede utilizar en forma continua hasta 200 °C y en periodos lcastas300
°C, que permite la esterilizacién térmica de los dispositque vamos a intro-
ducir de manera segura sin provocar deformaciones en las. piezas

Tiene excelentes propiedades mecénicas.

Resistencia excelente a los agentes quimicos (hidrocarbuides 4c bases
débiles).



Resistencia a radiaciones de alta energia como los gayasia que permite la
esterilizacion mediante este tipo de radiacion.

Optima estabilidad dimensional en aplicaciones donde la formapdebene-
cer invariante para desarrollar su funcién correctamente.

Dificilmente inflamable, util en instrumental quirdrgico.

Buen aislante eléctrico, Util en aplicaciones cardiacas.

Buenas propiedades de deslizamiento por su bajo coefidiefftiecion.
Resistente a la hidrdlisis, que es el método de degradac®ffresaente en el
organismo ya que debemos tener en cuenta que el medio intecwwoss.
Bueno para la mecanizacion ya que admite diferentes procedabridacion
(modeado por inyeccién y extrusion).

Alta tenacidad, atil en aplicaciones traumatolégicas qberdsoportar grandes
cargas.

Alto limite de fatiga, Gtil en aplicaciones articulares goposten gran ndmero

de repeticiones.

En la tabla siguiente aparece un resumen de diferentes polideetagamilia PAEK

con propositos de uso industrial y biomédico.

Polimero Nombre comercial Fabricante Aplicacion
PEEK OPTIMA Invibio,Thomton-Clevelys Biomédica

UK
PEEK Victrex Victrex,Thomtol-Clevelys Uk Biomédic:
PEEK Gatone Gharda,India Industrial
PEEK Keto-Spire Solvay Advanced Polymers,LLC

Industrial

PEKK PEKK DuPont, Wilmington DI Industria
PEKK OXPEKK Oxford  Performance  materi-

al.Enfield CT Industrial
PE- Ultrapek BASF,Estados Unidos
KEKK Industrial

Tabla 3 Familia PAEK uso industrial y biomédico



En 1993 la empresa Victrex utilizo PEEK en aplicaciones deaimgd biomédi-
cos, en 1998 Invibio saca PEEK OPTIMA, el cual ha ganado laaai@pide la comu-
nidad médica como un material implantable de confianza. A partd06& proveen
diferentes tipos de PEEK para uso en implantes y protesis. LanolatueaVic-
trex/Invibio cambia, pero la tecnologia de polimerizacion y myjoade peso molecular

usado son similares como aparece en la tabla siguiente.

Propiedades Grado flujo alto Grado flujo medio Grado flujo bajo
Nomenclatura 45( 381 15C

Victrex

Nomenclatura OPTIMALT1 OPTIMA LT2 OPTIMA LT3
Invibio

indice fluidez 3,4 4,5 36,4

Peso molecular 115.000 108.000 83.000

Mn

: 0 Caracteristicas Victrex/Invibio

PEEK OPTIMA es un biomaterial polimérico fabricado por la engitasibio
para aplicaciones a largo plazo en el ser humano, grasiasaaiolucencia, excelentes
propiedades mecanicas, biocompatibilidad y facil proceso dedahin. Se encuentra
disponible como polimero natural, con fibra de carbono reforzada o conpuesto
radiopaco. Se realizo un implante de PEEK OPTIMA LT3 cuyo pesleaular es el
mas bajo, éste fue implantado un afio y no tuvo respuesta de flbx@sis en algunos
casos una capsula de fibrosis. Sin degeneracion muscular ni segroaimbio signifi-

cante.

8 +9# ?



PEEK OPTIMA ha sido implantado en musculo de conejo, se ha comprobado que
induce reacciones en tejido. No produce necrosis ni degeneraciénlanusolo fibro-

sis moderada.

Usado en artoplastias y en cirugia vertebral, especialreenfigaciones y espa-
ciadores de columna, aplicaciones cardiovasculares como &blellaorazon, suturas
en artroscopia y aplicaciones dentales como dentaduras postizass puapésitos de

cicatrizacion.

Usado en operaciones de moldeo por inyeccion para producir compuestos de al
rendimiento sin procesos de mecanizado o recocido y esta digpenitites grados

como son viscosidad baja, media y alta.

. Gracias a ser un polimero radiolucente ofrece una gran lidegshgn imagen
y puede ser modificado para ser radiopaco. Sus cualidades radegelfminan arte-
factos de imagen y la dispersién generada por implantes costdlie impiden el reco-
nocimiento completo del tejido y el crecimiento 6seo cuando setécaicas conven-

cionales como rayos X y tomografia computerizada.

Tiene un mddulo de Young éptintoconocido también como grado de elastici-
dad, adaptado para el hueso cortical, el hueso requierellestiesde la tension mecéa-
nica para mantener su estructura. Los implantes metalicos pro@tiesss shielding”,
gue producen una pérdida de masa y aflojamiento con fallo delnimpdatopédico
metalico, sin embargo los compuestos de PEEK OPTIMA con maduitar al hueso
cortical evitan esto. Afadiendo fibras reforzadas que incremdat propiedades

mecénicas para satisfacer los requerimientos de ressstangielevados.

Con respecto a su resistencia quimica, es uno de los polimerossiséentes,
confirmado por su exposicion durante treinta dias en un ambiente sindeldilados
corporales utilizando cloruro de sodio, glicerol, aceite vegetdtohol sin influencia

adversa en propiedades mecanicas.

En la esterilizacion de éste, se usan métodos convencionalesvapor, radia-
cibn gamma y procesos de oxido de etileno sin degradarse. ikgemem hidrolitica

extrema y fuerte resistencia a la radiacion ionizante.



En cuanto a la calidad y biocompatibilidad certificada, se usaaoesw de fa-
bricacion mejorado con pruebas quimico-mecéanicas en estaciameslel produccion,
con excelentes resultados en los test de biocompatibilidad ydtidielstd 1SO 10993 y
USP clase VI respectivamente. Es fabricado al mayof de/@ureza con la historia de

traceabilidad completa.

Los estudios de biocompatibilidad demuestran que PEEK OPTIMA nitoes ¢
toxico (ISO 10993-5) y el analisis quimico (ISO 10993-18) sin eviderug dafios.

A continuacion se van a enumerar una serie de propiedades ydatiaeals resumen de
PEEK OPTIMA:

Modulo similar al hueso cortical

Radiolucente o radiopaco ideal para imagen
Biocompatibilidad y bioestabilidad a largo plazo
Resistencia quimica superior

Compatibilidad con métodos esterilizacion estandar
Lubricidad inherente

Excepcional comportamiento fatiga

Excelente resistencia al desgaste e impacto

Alta pureza

Opciones modificacion superficie

Como también sus certificaciones de biocompatibilidadiglax

ISO 9001

ISO 13485

ISO 10993 Biocompatibilidad

Archivo maestro de dispositivo MAF y medicamento DMF

Certificacion independiente de pardmetros criticos



Existe una relacion directa entre las propiedades mecaniaaxigthlinidad, se
considera importante el estudio del contenido cristalino de los nteglaEl tamafio
actual y la medida de los cristales en PEEK depende @enlgeratura de procesado,

tiempo, tasa de enfriamiento localizada y de recocido podupcion.

El estado cristalino de PEEK tiene mucha similitud con la des giolimeros
gue contienen restos aromaticos en su cadena principal. Su estcustatena y mor-
fologia son similares al sulfuro de fenileno, 6xido de fenilenoppoktereftalato de eti-
leno. Una particularidad de estos cristales es una plastizidaualmente alta, lo que
proporciona una alta tenacidad a este polimero y su capacidad eigisado en frio a
temperaturas muy por debajo de Tg. Se demostré que las mualesP&EEK son capa-
ces de someterse a una deformacion plastica suficientegramide, incluso a - 100 °C

a expensas de una pérdida apreciable de cristalinidad.

Esto es importante para el control de las propiedades mexd@ieicaateriales
compuestos de PEEK, como para mejorar el conocimiento genened aeelos proce-
sos de orientacion en los polimeros. Se produce un cambio en linatetca tempera-
tura ambiente tras su calentamiento, que se obtuvieron por mechitodeetria dife-

rencial de barrido (DSC), las mediciones de densidad, ifréacion de rayos X

Por ejemplo, el contenido cristalino de PEEK en la técnica déemglor inyec-
cion esta en el rango del 30-35%, superando este valor en funcigooded tprocesa-

miento.

También se pueden obtener materiales compuestos de altasignestal utili-
zar fibra de carbono o de vidrio como aditivo, aunque provee zonas éaciduoladi-

cional dentro del polimero, complicando el analisis de swatnistad.
#
Dos décadas de investigacidon demuestran que el biomaterial PEHierte,

cuando es estudiado en un estado sin procesamiento, demostrando estaitidad

quimica. Aunque el test biocompatibilidad es un primer paso, sasdavestigaciones



adicionales son necesarias para validar la respuesta del yepara poder ser usado

posteriormente en implantes.

PEEK OPTIMA y CFR PEEK OPTIMA fueron sometidos a varicgt t& bio-
compatibilidad, donde se estudio la toxicidad sistémica, imgatant intracutanea y en
implantacion intramuscular sin encontrar efectos adversos. diugen mutaciones
cromosOmicas ni sensibilizacion, sin embargo aumenta leiangaimica y tiene limi-
tada fijacion 6sea. Para mejorar el interfaz implante-hsegooducen compuestos con

HA y se crean redes superficiales porosas PEEK que famdeeosteointegracion.

Los implantes son bioactivos y biocompatibles pero necesitan un debki+e
miento de HA vy titanio para proveer una mayor osteointegraciée ehtmplante y el
hueso. Para generar recubrimientos mas bioactivos se estrolifsdo superficies

granuladas en aplicaciones sin cementar.

El test de biocompatibilidad en laboratorios siguiendo la normanademal
ISO 10993, mediante procedimientos USP de clase VI. PEEK ddbriwon el mayor
nivel de pureza, tiene un historial completo de su trazabilidestiayen el registro gene-

ral de medicamentos de la FDA.

PEEK es radiolucente y compatible con técnicas como rayogsonancia
magnética MRl y tomografia computerizada. Los grados de statta imagen PEEK
permiten adaptar la visibilidad de un implante a una aplicaciguagticular como vi-

sualizacion en tejido y hueso.

En la ilustracion siguiente se puede ver que PEEK OPTIMAapazcde variar
su grado de radiopacidad en funcion de su aplicacion al afadiufsstiie bario duran-
te su procesado, manteniendo siempre constantes sus propiedadecase&n las
columnas 2 y 3 se puede ver que la escala de grises de ®EBKIA de alta radiopa-

cidad es similar a la del aluminio (ver llustracién 10).



10 mm

24 mm

2 mm

8 @9 T4
$(# (L)'#+8&$ )+21+%$+% )% '1%-% &/)%"SH&UH 14 %S +. (H$*%) %) +$H#(%) %$*"%
184 &.1%)*&) % 5 .%*H(%)

At N

PEEK-OPTIMA, PEEK-OPTIMA image Contrast Compounds
Unfilled -Tailored radiopacity for optimal visualization

8 %69
Tiene gran resistencia a la hidrélisis y conserva un implatedle tras la expo-
sicion durante 30 dias para simular un fluido corporal sin terlaentfia en las propie-
dades mecanicas. También se aplica su uso en aplicacionesadeeai® eléctrico,
gracias a una rigidez dieléctrica estable en un rango de taorpeydrecuencia. Como
también su aplicacion en el area de telemetria ya queurerepérdidas de corrientes

pardsitas casi nulas y provoca una atenuacion de la sefial nula.

Propiedades Unidad PEEK
Fuerza dielectrica KvMM ™ 1.98*10f
Resistividad volumen cm 4.9%10°
Constante dieléctrica (23°C;1Khz) - 3.3
Perdidas corrientes parasitas mwW 0
Atenuacion telemetria 400 Mhz 0

;39 :

Investigando el comportamiento de adhesion de PEEK, se observagpreese
ran uniones fuertes mediante soldadura por fusién, soldadura por udtogsprunion
adhesiva. Tiene baja energia superficial, su uso en traasisuperficiales para au-

mentar su energia superficial.



En cuanto a otras propiedades, se puede decir que tiene buemaaesestia
penetracién de gases como helio, hidrogeno y oxigeno, con bajaddasasorcion de

agua y vapor de agua.

Coeficiente permeabilidad Unidad PEEK

Helio cm'm-"d™ 1.6*1C°

Oxigeno cm’m-d™ 7.6%1C"

Hidrogeno cm’m-d™ 1.4*10°

Vapor de agua gmd* 3.9*10’
29 % 66A

Una opcion de mejora es la metalizacion o recubrimiento de lafisigeel re-
cubrimiento de Ti permite una reduccién de la permeabilidad al vapagude otra al-

ternativa con éxito es el redisefio de dispositivos con cdjedds metal-PEEK.

A continuacién se detallaran de forma independiente y con mayaltedias
propiedades mecanicas y quimicas desde el punto de vista de sn aplicaciones
biomédicas.

$ % &

PEEK permite a los disefiadores de implantes un amplio rango de camport
mientos mecanicos donde poder elegir el mas adecuado dependidodmbetivos.
Algunas propiedades como la fatiga y el comportamiento en fraestéa regidas por
las propiedades micro-mecanicas de la matriz PEEK, yhaild@se por el interfaz con
relleno reforzado. Influenciado por la tasa de deformacionniperatura, el peso mo-

lecular, orientacion y tamafio de las regiones cristalinas.

Si se requieren propiedades metalicas, se produce un refuerabragoafa in-
crementar la resistencia mientras proporciona un peso ligeistancia a la fluencia
(deformaciéon aumenta rapidamente sin incremento proporcional defasfy compa-
tibilidad rayos X. El rendimiento mecénico en términos dezhyerigidez y dureza, es
muy alto tras la esterilizacion.



Una alta tasa de deformacion o grandes deformaciones asamadglsmpacto
pueden venir acompafiadas de fenédmenos termo-mecanicos como caistbiosidad,

deformacion por calentamiento o decoloraciébn macroscoépica.

Al realizar una comparacion entre el biopolimero PEEK virgertry con el mismo
peso molecular, el modulo elastico, el campo de tensionesyneloctamiento del flujo

plastico son influenciados por la cristalinidad que reféjaroceso térmico del mismo.

La rigidez abarca el modulo elastico inicial asi como ablaretdo y/o endure-
cimiento del material en grandes deformaciones. La dureza aobaenplio rango de

propiedades de fractura bajo condiciones estéaticas, detonptatiga.

A pesar de su estructura molecular rigida, PEEK virgen tiemeconsiderable
ductilidad y puede acomodar grandes deformaciones plasticas eresdmprtraccion.
En las siguientes graficas obtenidas (ver llustracion 12) a inmestigaciones realiza-
das por Rae sobre el comportamiento real y simulado (tension-defonnae puede
ver el efecto de dos tipos de deformaciéon en la curva tensiémuEfion (PEEK
450G) a 23°C como: compresion (grafica B) y traccion al aplicafueraa uniforme-

mente distribuida sobre un area (A).
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En la ilustracién anterior se puede decir que en pequefias daforezrameno-

res a 0.03 con temperatura ambiente, existe una relaciondimealtension y deforma-
cion en ambos graficos, la inclinacion esta caracterizadal poodulo elastico (cons-

tante elastica que relaciona una medida tensiéon-deformacion)dilangue la defor-



macion va aumentando, en la pendiente de la curva tiene una zoaasit@dn mayor

en compresion que en traccion como se observa en las grafiemiores.

En grandes deformaciones bajo traccion, se produce un alineamigetular
y la localizaciéon de un cuello, lo que deriva su comportamientoaetufa. En aplica-
ciones industriales, las propiedades mecanicas se reducen qmraimas elevadas
(250°C) con un pronunciado descenso por encima de 150°C. En aplicaciones biomédi-
cas a temperatura ambiente 37°C, el comportamiento eléstineensible a la tempera-

tura.

El rendimiento, flujo plastico y el comportamiento en fracturestran una ma-
yor sensibilidad al test de temperatura por debajo de la tetm@ede transicion vitrea
que las propiedades elasticas. El uso en aplicaciones en irmgiaetémplican genera-
cion de calor por friccion o impacto de carga, produce efectogcté&man el comporta-

miento mecanico.
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En la figura anterior podemos observar el efecto térmico enria tension-
deformacion (PEEK 450G), que produce una variacion del comportamieatnito

del biomaterial.

Como se puede observar en las ilustraciones 12 y 13, a no ser spgese el limite
elastico, ni la temperatura ni la tasa de deformacion saprilospales inconvenientes
en usos clinicos. Las propiedades elasticas no son afectadasguoperatura corporal,

pero si afectan ligeramente al comportamiento del fligsto.

El comportamiento por fatiga del PEEK CFR es complejo yaiqudica inter-

acciones entre el polimero y la fibra. La incorporacion dei@stas laminadas como



fibra de carbono introduce mayor complejidad en la respuesta esttuzjo condicio-
nes de carga dinamica, como la fuerza de fatiga dependda@hgitud y orientacion de

las fibras en la direccion de carga.

En la practica, los ingenieros biomédicos utilizan los testamicos como des-
gaste y fatiga para obtener una clasificacion de los compuratsue para tomar de-
cisiones en disefio de implantes (ejemplo: evaluacion de la fatignateriales bioacti-
vos PEEK con HA).

Las pruebas de desgaste Pin on Plate realizadas en protdsisadde columna
PEEK OPTIMA que impone el movimiento alternativo de cruceaseinos. En la ilus-
tracion 13 se pueden ver los aparatos usados asi como los nates@es, como son

Pin-on-Plate para medir el desgaste y el aparato de absdeccarga:
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Como puede verse en la llustracion 14, en los test de desgasticlos supe-
riores a 2*10y aplicando cargas entre 120-240N, mostraron una tasa de desgaste méas
estable. El desgaste se estabiliz6 con el incremento ge camo aparece en la figura
anterior, la absorcion del fluido no hizo una diferencia sustaacia$ resultados de

desgaste.

La absorcion de fluido por parte de los materiales, indicoagimuestras de re-
sistencia de carga tuvieron mayor absorcion de fluido que lastras de test de des-

gaste Pin-on-Plate.
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Como conclusion se puede decir que el aumento de la carga causietdeas
gaste reducidas. A continuacion se presenta una grafica condasdeaslesgaste de
diversas combinaciones de diferentes materiales con PEEXhmuestos reforzados de

PEEK, a través de la prueba Pin-on-Plate.
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Se puede observar en la llustracion 27 que la combinacion tesaieateriales
como por ejemplo CoCrMo con PEEK produce un factor de desgaste tmliggdndo
a valores proximos a 73 mifim*107?, sin embargo éste mismo material con CFR PE-

EK obtiene valores nuy bajos de desgaste, cercanos a £/Bimih02.

Se realizaron cuatro combinaciones de material en disposiiptisando un

movimiento rotacional y reciproco.

8 %59 "7 o

Los materiales de soporte incluidos son PEEK-OPTIMA, PEEKIUR LT1CA30
(basado en fibra de carbono) y dos materiales de desarrBkoyRPEEK-OPTIMA
LT1 CP30 con fibra de carbono reforzado.



Los materiales estan sujetos a pruebas mecanicas, las p@zllevadas a cabo

mediante moldeo por inyeccion y los resultados son mostradosiguoiknte tabla:

Test PEEK OP- PEEK OPTIMA PEEK OPTIMA PEK
TIMA LT1CA30 LT1CP30

Resistencia traccion 100 228 160 94
ISO 527(MPa)

Alargamiento trac- 34 1.7 5.6 66

cion ISO 527(MPa)

Resistencia flexion 163 324 250 146
ISO 178(MPa)

Modulo flexion 1ISO 4 19.4 13.3 3.85

178(GPa)
Resistencia impacto 7.5 9.5 5.8 10.6

muesca lzod ISO
180(KJ/n)

. 59

Se puede observar que los valores obtenidos por PEEK OPTIMA sonmiuy s
lares a PEK, con respecto a los materiales que contienerdébcarbono reforzado
(LT1CA30 y LT1CP30), se puede decir que LTC1CA30 obtiene una rassstara
traccion, flexion y al impacto mayor que el resto, por lo taneomenor tasa de desgas-
te.

Se puede decir que las pruebas de deteccion de desgmsss ettrendimiento
en el desgaste de los materiales, los factores de desdfdMWPE contra metal han
sido calculados y comparados con los factores clinicos de tesgasisaron condicio-
nes idénticas en las pruebas usadas con PEEK OPTIMA, ldsdes se pueden ver en

la siguiente figura.
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Estas condiciones son usadas como deteccién del desgaste enrlzitanatsa-
dos en protesis de cadera. PEEK OPTIMA es insensible @atobios en perfiles de
movimiento y puede servir como mejor material que el metdidional en dispositivos
de artroplastia de disco con material polimerico. CFR PEEBKoeambinacién con alu-

mina provee una reduccién significante en desgaste comparatdiddwwPE/metal.

La conclusion es que un numero de materiales candidatos para dispaditiv
artroplastia espinal identificados bajo las pruebas pin-on-pBEKP®PTIMA y PEEK
OPTIMA LT1CAS30 tienen una historia clinica exitosa en aplicadoe soporte de
carga y evaluacion de la respuesta bioldgica a particulaskl€ YEEEK con fibras de
carbono reforzado. Varias indicaciones preliminares sugieren ezyarestigaciones
de estos materiales con simuladores de desgaste en angiggdpgtal. Estos materiales
pueden ofrecer dispositivos de desgaste mas bajos con mejorgawdodd sin exposi-

cion a iones metalicos, mayor capacidad de disefio y flexiditié fabricacion.

La principal caracteristicas del biomaterial PEEK es sa tejdencia a la reaccion
quimica, la estructura quimica de las cetonas poliaromé&icasfiere al material esta-
bilidad a altas temperaturas (>300°C) asi como resistendetexioro quimico y a la

radiacion, son perfectamente compatibles con muchos agentdsieteagcomo fibra



carbono CFR,...) y posee mayor resistencia que algunos metalieadiaples indus-

triales como pala de la turbina, etc.).

Es uno de los polimeros quimicamente mas resistentes, ya e agsi expo-
sicion durante 30 dias en ambientes simulados de fluidos corpasaledo cloruro so-
dio, glicerol, aceite vegetal y alcohol, sin afectar ninguneltiss a las propiedades
mecanicas. Se han realizado pruebas de compresion después de enetertoo fi-
siolégico durante 5000 horas que confirman la estabilidad del poliésteoes caracte-
rizado por su gran fuerza, resistencia extrema a la higrglsila radiacion inonizante.
Puede ser esterilizado usando irradiacion gamma u oxido de etilesetesiioro signi-
ficativo de las propiedades mecanicas, induciendo entrecruzanteescision de la
cadena en otros materiales, lo cual conduce a un debilitamiel@i@yoro de los mis-

mos.
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En la ilustracién 19 se observa que no se produce una variaciénpiedesia-
des mecanicas, en este caso de la resistencia a larra®e produce un control sobre
el efecto de la aplicacién de cuatro tipos de esteriliza@itediaccion gamma, EtO
oxido de etileno, esterilizacion por plasma o mediante el augctmbre PEEK puro,
PEEK CFR y PEEK mezclado con sulfuro de bario (contraste ageim). Comproban-
dose que en la esterilizacidn mediante autoclave se produce emémto de la resis-

tencia a traccion debido a su recristalizacion en PEEK pur



Se realiza una breve comparativa de las propiedades mecéntoa PEEK (pu-
ro y reforzado) frente a otros polimeros como UHMWPE y PMERas estan resumi-

das en la siguiente tabla.

Property (180) Selected Imibio PEEK biomaterials (OPTIMA LT1) UHMWPE PMIMA

Unfilled (OPTIMA 4 (wfw) chopped EB% [vjv) continuous

LT1) carbon fiber reinforced  carbon fiber reinforeed

(LT1CA3 (Endolign)
Folymer type Beri-crystalline Bemi- crystalline Bemi-crystalline Sermi- Amorphous
cryatalline

Molecular weight (10° gfmole) 408 012 408 412 408 012 26 41 48
Poisson’s ratio {438 {raf {.38 {48 .33
Specific gravity 13 14 1.6 4.932 (.945 1.18{ 1.246
Flexural modulus (GPa) 4 24 135 48 1e 15 41
Tensile strength (WPa) a3 17 = 2{HM I 48 24 4%
Tensile elongation (34) 3 A0 12 1 35{ 525 12
Degree of crystallinity (%) 3 35 3 35 3 335 M 75 Nonerystalline

Testing conducted at 23°C.
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Mediante la combinacion de fibra de carbono (30% peso) y PEBKtis®e un
compuesto moldeado por extrusion en condiciones controladas. Sin ersibsegob-
tiene un compuesto moldeado por inyeccién usando un proceso a 400°Cerseritar
el modulo elastico de 3.5 a 18 GPa, como también la nesigte traccion de 100 a 230
MPa. Obteniendo una rigidez muy cercana al hueso cortical gqoetere usar estos
compuestos en aplicaciones con stress shielding que pueden tefestarcritico en el
implante. Una prétesis de cadera con componentes metélicos produtgamiento
de la misma por reabsorcién 6sea, sin embargo el compuesto PHEKIEDE unas
propiedades elasticas similares al hueso cortical que le redaaiendo el efecto del
stress shielding.

En ciertas aplicaciones que se requieren mejores propiedadésicas, usamos
PEEK como matriz de polimero en combinacion con fibras carbono (7G%) para
dar lugar a un compuesto reforzado. Al obtener un biomateriabde dontinua en
forma de vara pultrusionada, se incrementa la rigidez de B3 GPa y la resistencia
a traccion de 150 a 1000 MPa, obteniendo propiedades mecéanicasesimi@CrMo,

Ti, aleaciones y acero inoxidable cuando se trabaja en frio.

Desde el punto de vista de las aplicaciones biomédicas, se pwadgueeCFR
PEEK sirve como soporte de cargas estructurales y elemaatbigcion tales como

pines usados en cirugia ortopédica (columna vertebral, etc.) aspl@chuesos para



fijacion traumatolégica. Se permite el uso de técnicas menasivas, estancias mas
cortas del paciente y menos molestias del mismo, como éanobitener una imagen
médica por resonancia magnética por la ausencia de componeréksoseEs radiolu-

cido por lo cual no entorpece la exploracion por rayos X.

Se incrementan las propiedades de desgaste tribologicas cpaliatlleno
UHMWPE, desarrollado para reducir el desgaste, la degéadaxidativa ha sido recti-
ficada por sus problemas iniciales. Se reducen las propiedadésicasccomo la tena-
cidad vy la resistencia a la propagacion de fatiga. Estieaén las articulaciones que no

son completamente congruentes, por lo tanto, no se usa en esplarrodilla.

También se puede garantizar el poco éxito del uso de la fibbarm con UHMWPE
debido a las bajas fuerzas de adherencia entre la supd€ilcdibra y de la matriz del
polimero, al contrario que PEEK ya que tiene fuerte adherenaida fibra carbono.
Gracias a su resistencia de deslizamiento y su minifoanticion con altas temperatu-
ras, puede sostener grandes tensiones en largos periodos de besigoificante ex-

tension del tiempo inducida y con buena fuerza adherencianfiéiidz polimero.

Con respecto al PMMA se puede afirmar que se reducen las prgseagecanicas,
obteniendo valores similares al UHMWPE, excepto en una reducotable del por-
centaje de elongacién. En la tabla 8 se pueden ver los vakigeados a diferentes
propiedades mecénicas en funcién del método de test usado paieentaje de pure-

Za:

Propiedad Metodo Unidad Natural 20%CF 30%CF 60%CF

test

Resistencia ISO 527 MPa 100 200 228 340
traccion

Resistencia ISO 178 MPa 170 288 324 590
flexion
Maodulo ISO 178 GPa 4 15 19 50
flexion

Resistencia  1SO 180 k/m 6.4 11 9.5 -
impacto

muesca

; *9



En funcién de los valores observados, se observa como cuanto ma&jyqroesentaje
de peso de fibra de carbono CF sobre PEEK, mayores son los d@oe=ssstencia a la
traccion y resistencia a la flexion. Es decir, se producen exejpopiedades mecanicas

cuanto mayor es la cantidad de fibra carbono sobre PEEK en patado



PEEK es un material ampliamente extendido en el mundo industripbqoea po-
co se ha ido introduciendo en el mundo de la biomedicina dadas sus dusditzsles.
Las aplicaciones han ido aumentando a nivel que se han ido probandgdsstidcs
gue después se han mejorado, han aparecido nuevas técnicapdadéacion o se han
ido mejorando las propiedades o recubrimientos del propio materiakt®enodo, nos
encontramos que existen varias casas comerciales que ofenacagtidad de aplica-

ciones o dispositivos biomédicos.

A continuacion, se presentan las aplicaciones industriales anogean del obje-

tivo de este proyecto, pero se va a realizar un breve reaghenlas mismas,

Después nos vamos a centrar en las aplicaciones biomédicagasctjue se han

investigado a lo largo del mismo y que se encuentran en ehaoeactualmente.

La historia de este material sorprendentemente vers&tilcsentra detras de mu-
chas innovaciones en diversas industrias y mercados. Los productos leas&HEK
permiten que los ingenieros y disefiadores industriales alcancen miesies de re-

duccion de coste, diferenciacion y calidad de los sistemas.
Las principales areas industriales de utilizacién son:

Aeroespacial: sustitucion de metales en aplicaciones aectaepa per-
mitiendo reduccion de peso y consolidacion de piezas.

Automotriz: aumento de exigencias de desgaste, reduccion de péso y
coste

Electronicamayor confiabilidad, libertad en el proyecto y funcionalidad a
la piezas electrénicas

Energia: petroleo, gas y energias alternativas como salelgar, edlica,

geotérmica y hidrica



Industrial: procesamiento de alimentos, maquinaria textil, idigzion de
la necesidad de lubricacién y disminucion del ruido,

Semiconductores

Todos estos campos aprovechan la estructura, rendimiento dezkss \piecu-
brimientos PEEK en aplicaciones tribolégicas, donde los reculmtiosi¢éermoplasticos

son una solucion anti-desgaste.

En la industria de automocion se trabaja en los pistones (aleaéineomo re-
quisitos de los motores del futuro, se busca un ahorro de peso sinrpedigtento.
La reduccion de friccion y resistencia al desgaste son losiakesh las aplicaciones
industriales, para mejorar la superficie tribologica, los satmstrmetalicos son revesti-

dos con polimeros.

El recubrimiento amorfo PEEK por recocido e impresion en substratd des
usado y presenta una estructura semicristalina. Las pruelfascitin y desgaste se
realizan mediante el teiall on disc”. Incluir particulas de micras como grafito y SiC
incrementa la dureza del recubrimiento, mejora la resistahdiesgaste y el coeficien-

te de friccion se incrementa ligeramente.

PEEK se usa como material de rodamiento y deslizamiento detsdcestabili-
dad térmica, buena friccidn y resistencia al desgasteiega semicristalina) en apli-
caciones industriales. Gracias a su alta velocidad lz&ten y baja conductividad
térmica, no se obtiene un estado amorfo. Debido a la altztatapa de servicio 200°C
y de degradacion 570°C, los recubrimientos PEEK son de gran impogarom pisto-

nes del motor.

PEEK también es usado en aplicaciones de telemetria ya quitepssmunica-
ciones de radiofrecuencia sin atenuacion de la energia, coredainaislante eléctrico
permite mayores ventajas que los metales. Debido tambiéhzags pérdidas por co-
rrientes parasitas, no se produce ninguna perdida de energia ni adenkntemperatu-

ra en dispositivos implantados con baterias recargables.



Inicialmente usados para uso industrial, porque su coste era deswener que
los polimeros termoplasticos de baja temperatura como pal@tiRAEK es una fami-
lia de polimeros termoplasticos poliaromaticos empleados como teigaies en im-

plantes y protesis.

PEEK se caracteriza por su biocompatibilidad, que consiste ap#idad para
mantener su integridad fisica y quimica después de su impfan&ctejidos vivos. La
combinacion de fuerza, rigidez, dureza y su capacidad detedlizzglo sin degradar

las propiedades mecanicas lo hace apropiado para aplicaerodepositivos médicos.

Para seguir mejorando la fijacién de los implantes, se investitgmcompatibilidad
del polimero con materiales bioactivos, como HA (hidroxiapat@gR (fibra de carbo-
no reforzada), etc. El uso de PEEK en implantes a largo pramstra beneficios sobre
materiales tradicionales como polietilenos, aleacionedinat§ ceramicas. En la ilus-
tracion 21 se refleja el médulo de Young en los materiales m@sehtemente utiliza-
dos en biomedicina.

Modulo Young(GPa)

UHMWFE §
Peck OPTIMA
Hueso cortical [N

Tical4V I

Acers inoxidable 316 NN
CrCo I
Uuming  IEE—
0 50 100 150 200
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El polimero UHMWPE tiene un maédulo inferior al hueso cortical ytaoto puede
sufrir deformaciones por la sobrecarga. PEEK tiene el médudgarécido por lo que
es ideal, ya que no actua como concentrador de cargas, sise goeporta dejando
pasar a su través y distribuyendo uniformemente las mismasnéides en general

son mas rigidos, con lo que pueden concentrar las tensiones tpea redistribuirlas



de forma no homogénea, lo que provoca que algunas zonas del huescieega de
carga y se produzca una esclerosis en esa zona y otras derdglske descalcifiquen
por descenso de la carga que deberian recibir; de entre tap®kthas idoneo seria
el titanio. Los materiales cerdmicos como la alimingtienddulos de Young tan ele-
vados, que no los hacen apropiados para diseiar las piezas en canmasitdweso,
como los vastagos femorales de las protesis de cadera, geresidtras aplicaciones

en las que tienen buen rendimiento como la cabeza acetdéulde mismas.

La regeneracion del hueso tras una fractura y la remodelagidmsino, se produ-
ce como respuesta a las fuerzas de compresion fisica quesarala fractura o caren-
cia de éstas. Si el hueso no nota estas cargas, no va tehelemcia a depositar calcio y
endurecerse para reparar la fractura. Como se ha comentadoriauetete, uno de los
mayores problemas en cirugia ortopédica es la excesiva rigidezl hueso y el im-
plante metalico o ceramico. PEEK tiene una ventaja adicjoesique modulo elastico
puede ser adaptado en funcién del uso que se le vaya a dar y perfi@esceerami-
cas y metales, esa adaptabilidad reduce el fenémieno dent@uion de tensiones o
stress-shielding (ver llustracion 22), que puede ser trassfatihueso y estimula el

proceso de consolidacion.
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En la figura anterior podemos ver un esquema del stress spieldilindaje de
tensiones. Cuando se coloca un dispositivo de sujecion, si el méduloudg ¥e éste

es superior al del tejido biol6gico en el cual esta implantadmgrga no actta de forma



fisioldgica, sino que se transmite por el dispositivo implantasoo se ve en la imagen
a. Si se implanta un dispositivo PEEK con un médulo de Young sirhirareao corti-
cal, la carga no busca un nuevo camino sino que se trastréteéa del propio tejido

0seo como se ve en la imagen b.

A continuacién se van a clasificar las aplicaciones bioméediedss siguientes
campos de uso. En la primera parte se ven aquellas aphieaen las que las prétesis
mantienen la movilidad de la articulacion sustituida, tedeso proétesis de cadera, rodi-
lla, metacarpo-falangicas y columna. Después se veran losniemplque van a quedar
fijos, sustituyendo tanto a una articulacién como a elementosijoe por ejemplo un
diente, en ultimo lugar se veran las aplicaciones farmacal®gi de ingenieria de teji-

dos.

Se estudia el comportamiento de desgaste a largo plazaese®@ de la copa
acetabular mediante CFR PEEK frente a la cabeza femeréahiza en una proétesis de

cadera, para superar problemas de osteolisis.

Usando un simulador de cadera durante diez millones de cicloageatar las tasas de
desgaste volumétricas con copas anatomicamente cargadascQuotusion se obtiene
que el desgaste producido por CFR PEEK-ceramica es considezatdamenor que el
convencional metal-UHMWPE en protesis de cadera y del onaalen de desgaste
gue las articulaciones metal-metal.Por lo tanto es una solalté&mnativa para reducir

osteolisis y aumentar la longevidad del implante de cadera.

Se ha comprobado experimentalmente que PEEK supera entre seisvaaasho
la tasa de desgaste del UHMWPE, como también (Howling)aguparticulas de des-

gaste de CFR PEEK no tienen ningun efecto citotoxico entaelade células.

Para realizar la validacion de la copa acetabular hemssf#litch PCR vy la co-
pa Cambridge aplicable en protesis de cadera mediante vasiagos preclinicos, con
una componente flexible y una copa acetabular anatémica. Evaloei@ de otros
estudios, este proceso consiste basicamente en modificaceotesapa Cambridge,
mediante el cambio de algunos materiales pero manteniendo eb misefio. Obte-

niendo el disefio definitivo de la copa Mitch PCR.



Los estudios clinicos se efectuaron para ver la eficacigwyridad de la copa
acetabular, se identificaron algunas deficiencias. Se produggunos cambios de di-
sefio para mejorar la estabilidad y fijacion a largo plammjificaciones en el mecanis-
mo de anclaje y fue necesario aplicar una capa superficiggrqumeviese el crecimien-
to 6seo. Los cambios en la articulacion para mejorar la dutadbidel implante y fun-

cionamiento de soporte se realizaron utilizando PEEK CFR.

Mediante simulaciones de la copa Mitch PCR con carga éstde un modelo
de elementos finitos (ver llustracion 23, sentido agujas)ralono también pruebas
mecanicas Y tribolégicas para asegurar la robustez del nue¥im d&e usé un modelo
animal para demostrar la biocompatibilidad, asi como la impléntat vitro para lo-
grar un encaje favorable entre la copa y la cabeza fenserastablecié una técnica
quirdrgica apropiada y asi comenzar una vigilancia de mercado.

Se disefié un componente acetabular flexible y anatémico en forhearddura
para reemplazar el cartilago articular y la capa sumrflel hueso subcondral dafiado.
La forma y flexibilidad le permiten fusionar y flexionarse @rhueso adyacente, se
usaron otros implantes para fijar el hueso circundante con exsefestdtados. La co-
pa Cambridge es la primera experiencia clinica exitosa dmplante acetabular flexi-
ble.

La evaluacion clinica inicial de la copa Cambridge mostraba unee cantidad

del 30% de CFR PEEK, es apropiado para un soporte acetabular seaaciapla con



una cabeza femoral cerdmica. Al sustituir CFR-PEEK por-EBR (polibutileno teref-

talato), se hace innecesaria la capa interna de polietileno

Los andlisis de la copditch PCR han ido demostrando una pérdida progresiva
de HA y se consider6 necesario el refuerzo con un compuesto de caré@npropor-
cionar una mayor osteointegracién se usa una superficie extedws dmpas con un

recubrimiento externo de HA y una capa interna de CP-Ti.
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A continuacion se muestran las principales diferencias emtcega Mitch y la copa

Cambridge (ver llustraciones 25y 26).

)




Se puede observar como la copa Mitch esta compuesta en su intel@fRpor
PEEK y una capa interna de CP-Ti con un revestimiento exteridAd&in embargo
la copa Cambridge esta compuesta en su interior por CFR-PBT gapaanterna de

UHMWPE, junto con un revestimiento exterior de HA.

Para la fabricacién de PEEK CFR 30% se utilizé el procesxtdesgn doble
para producir un compuesto moldeado. Se usé un simulador de desgasierde rea-
lizando cinco test de desgaste en la articulacién y un test delamtremojo. También

se realizo un test de biocompatibilidad acorde a la normd 0S@3.

Se pueden mejorar las propiedades de desgaste si se reldacgtla de las fi-
bras de carbono y cambiar su naturaleza, reduciendo la resisteecanica del com-
puesto. En las pruebas mecanicas de validacion se produjo urtévadiel diametro
de la cavidad y el test de fatiga se realiz6 en dieon@d de ciclos sin ningun dafio

aparente, aunque hubo algun agrietamiento.

Como también se investigaron los tejidos obtenidos por procedimigunitds-
gicos para revisar el CFR PEEK acetabular implantado, bedrea analisis histologi-

co para determinar la naturaleza de las particulas y obepla respuesta bioldgica.

En los resultados del modelo animal realizado con ratagpaiesta es similar al
polietileno con la misma dosis. El espesor del tejido fibrosdilgacion de macréfagos
es similar en ambos casos, el volumen de desgaste @rilpares un orden de magni-
tud menoren CFR-PEEK/alumina que el UHMWPE/alimina.

La principal modificacion en la copa Mitch PCR respecto amje Cambridge
es el material usado en la copa acetabular, ya que un Uniedainptovee integridad

estructural y excelentes caracteristicas de soporte cuditddadsa contra la alimina.

La copa MITCH PCR provee los beneficios de Cambridge y m&gaogatabili-
dad y desgaste a largo plazo. La tension peri-acetabulampatienes de deformacion

de la copa MITCH PCR son similares a la Cambridge.

En 1990 se produce el desarrollo del polimero PEEK en aplicacioiogedi-

cas, gracias a su gran rendimiento mecanico e isoelastitégdatbf{ormabilidad). Entre

0



el PS (poliestireno), PEEK y PBT (polibutileno tereftalatb)PEEK tiene una mayor

durezay resistencia en fatiga, con buena compatibilidathsditras de carbono.

Gracias a la de aplicabilidad PEEK en vastagos femoralestdutiez afios, se
puede afirmar que tiene una tasa de éxito del 90% en aplicadiemeparacion de ca-
dera y rodilla con implantes poliméricos, cerdmicos y mesliSe pretende incremen-
tar la longevidad de los implantes en la poblacién mas ancianarasiun mayor éxito

clinico en la union de substituciones en pacientes jovenes.

PEEK es el Gnico polimero con la combinacién de propiedades mes;aiic-
compatibilidad, manufacturabilidad y disponibilidad apropiadas paeatipo de vasta-
gos compuestos. La friccidn y comportamiento de desgaste del &&iede del tipo
y la cantidad de refuerzo de fibra de carbono, aspereza epddisie, temperatura,

presién de contacto y de la velocidad de deslizamiento.

En la aplicabilidad para artroplastias de rodilla y caderaea&d una evalua-
cion comparativa a principios de 1990 entre CFR PEEK y UHMWmRitldea proble-
mas superficiales como la osteolisis producida por desgéesteoyrespondiente libera-

cion de particulas.

PEEK usado como material de control en el test de desgaste, daygjagas
alternativas en las caras articulares de las protesie poede ser la combinacion me-
tal-metal (MOM) y cerdmica-ceramica (COC) estudiadaa patroplastia de cadera. En
1970 se introduce Poly II, que son fibras de carbono orientadasrialesnte que per-
miten incrementar el campo de fuerza de UHMWPE, graxidirersos analisis que
permiten conocer la pobre resistencia de propagacion a ladetii@o a la baja compa-
tibilidad entre las fibras y la matriz UHMWPE.

Se tienen datos clinicos que tratan sobre la efectividad a ca#o gél CFR
PEEK como material de soporte en aplicaciones de protesis el cath embargo en
aplicaciones a largo plazo tanto UHMWPE, como MOM o COC tiemgyores venta-

jas.

En aplicaciones de artroplastia de cadera se usa un trataniientatevo en la
artritis degenerativa para la gente joven. En la primerargena se usaba una articula-

cion MOM, compuesta por una protesis con cabeza femoral minimameasiva y un



pin de estabilizacion cementado. En la segunda generacion ya rabbaeM@M debido

a la hipersensibilidad de metal.

(&!

PEEK es usado en aplicaciones de sustitucién o remodelacion despadiesia-
res también llamadas artroplastias en las falanges delBedm estudio cientifico rea-
lizado sobre el comportamiento de desgaste entre PEEK y UHMAWREBEa aplicacion
de sustitucion de la falange del metacarpo, donde se varificaenor desgaste del
PEEK gracias a la capa de fibra reforzada.

Se puede decir que varias enfermedades pueden provocar la necesatad-de
plazamiento de la articulacion del dedo como la artritis rénid® osteoartritis y artri-
tis traumatica. La protesis mas usada en articulacion del e Swanson que trabaja
como un espaciador de silicona flexible aunque sin éxito en gikgy@nsigue reducir
el dolor y una mejor apariencia estética, con el tiempo papdecer una desviacion
cubital de la protesis. La prétesis Swanson puede llegar arfresst, una prueba indica
una tasa del 67% de fractura en catorce afos, para mejoractuvigdd se han pro-
puesto varios disefios que reproduzcan mejor el funcionamiento deNtgelday estan-
dares internacionales en las pruebas de protesis de dedpréiesis de cadera y rodi-

lla pero son necesarias ciertas pruebas de testing.

Se comprobaron seis prétesis metacarpo-falangicas, que consist@m cem-
ponente metacarpial con un revestimiento hemisférico con cueapaifarticulando
contra un componente falangeal de Ti. Probadas bajo cinco mitdeneslos durante
diez semanas, cuatro de ellas con un revestimiento hemosfiérldHMWPE vy las otras
dos con PEEK.

Mediante el uso de un simulador de dedo de desgaste y se produjo un consumo
de lubricante significativo, los componentes de prueba UHMWPEtenayor ganan-
cia de peso que los componentes de control. Inicialmente no hulenajgade desgas-
te, las marcas originales concéntricas fueron vistas dedpugsco millones de ciclos,
con recubrimiento PEEK, el desgaste gravimétrico (desgasteeditr el peso de la

misma) no pudo medirse, todas componentes falangicas de Ti mostiasgaste



minimo o nulo. Se produjeron pequefios rasgufos en la direccién de desliaagnie

las articulaciones falangicas y metacarpiales que indicalesgaste abrasivo ligero.

Las prétesis de dedo con UHMWPE no tuvieron desgaste, a pespredel
humedecimiento de los componentes metacarpianos 28 dias antes, delrgando los
componentes de control con un protocolo estdndar de pesado con alto pegeda-de
do, ambos en aire y horno caliente, los componentes de test sgresaédlos que los
componentes de control. Las prétesis de dedo con PEEK despuésadial, btuvie-
ron un mayor desgaste gravimétrico del componente metacarfiasacomponentes

falangicos de Ti no cambiaron en peso.

Otro disefio es una protesis metacarpo-falangica de dos piezasateds ma-
teriales de revestimiento propuestos cdsktMWPE y PEEKEI componente falangeal
es de Ti acompafado de una superficie pulida concava hemis&ralgetivo es un

test de desgaste y ver los resultados de este disefefentigo.

El simulador del dedo produjo desgaste en PEEK, sin embargo e N\UPHEM i
el desgaste es tan bajo que la influencia del peso eacAtpesar de los cambios con
las pruebas de desgaste, los equipos y procedimientos de pruebsasragedesgaste en
PEEK.

En aplicaciones articulares, el material debe soportfictadén con el minimo
desgaste (2006 Joyce). PEEK tiene mayor desgaste gravimgect/HMWPE en
protesis metacarpo-falangica, mientras que CFR PEEK tiem®r desgaste que MOM

(metal-metal) y MOP (metal-polietileno).

Las conclusionesconsisten en un consumo de lubricante por los componentes metacar-
pianos significativo. Los cuatro test con componente metacarpiaMNRHE acabaron

con mayor peso que los componentes de control, todos componentesdalanantu-
vieron el peso después del test o dentro de los erroreshdafeza usada sin desgaste

aparente.



Durante la primera parte del apartado, se trata el UBEBK en aplicaciones de
conservacion articular de columna que permiten manter una cieviidiaxd de la mis-
ma. La segunda parte trata su aplicacion en sistemasida £n la columna cervical,

toracica o lumbar, usando piezas como platos y tornillos.

En algunas enfermedades degenerativas de la columna, puetdecssaria la

aplicacion de alguna técnica de fijacion vertebFane desventajas potenciales:

Pérdida de movimiento y flexibilidad.

Alteraciones en las caracteristicas del movimiento y ktémeas de forma per-
manente.

Complicaciones médicas de las cirugias, correspondientes alipr@rgos sin
fijacion instrumentada.

Encarecimiento significativo del coste en las intervenaapgrargicas.

Sélo se necesita una fijacion de columna para enfermedagimsedativas en una
minima parte de los casos. Cuando es un cuadro degeneratiwnheomias discales o
espondilolistesis, se hace necesaria la instrumentacion pordue esgdenciado una
inestabilidad fuerte tras la operacion. Existe la posibil@tadealizar una estabilizacion
dindmica, que tiende a conservar al menos parcialmente enmeatd normal del seg-
mento a estabilizar, a diferencia de las fusiones odij@s clésicas. Estas tecnologias
de estabilizacion dindmica (ver llustracion 27), preservamogimiento y proporciona

al paciente la calidad de vida con una cirugia minima.



Para los pacientes cuyo dolor no mejora con los tratamientos no fqusyingna
cirugia puede ser necesaria. Por ello, los sistemas d@lizatéon dinamica estan en
pleno desarrollo y no son en absoluto un estandar de la técnica persefalidad de
los pacientes. El uso de proétesis de disco (ver llustracipgugBevitan la sobrecarga
de los discos intervertebrales adyacentes, como puede produspséside una fusion

vertebral tradicional.

8+ 8
Un nucleo de PEEK entre las placas de la protesis (CoCrMoecabrimiento
de Ti) garantiza la movilidad del segmento, esto ha sido proliaftamente y es tole-
rado sin problemas por el organismo. El objetivo de la protesial digerverteberal es
mantener la movilida@n el disco intervertebral afectado y reducir la cargaicadit

sobre los discos intervertebrales adyacentes.

Distinto al reemplazo total del disco, la estabilizacién dinampreserva el disco
intervertebral y las estructuras vertebrales. El reeroakdisco se puede realizar para
tratar a los discos cervicales dafiados o para aliviardasos comprimidos. Su objeti-
vo es aliviar la presion sobre las raices nerviosas o la enédpinal mediante la elimi-

nacion de la hernia discal.

En este segunda parte del apartado, se trata la fusiculargn columna, el uso
de PEEK en implantes intervertebrales y ortopédicos para astenfusion vertebral.
Es decir, la utilizacion de PEEK en situacion no dinAmica porgsacsdica la articu-

lacion.

Los espaciadores vertebrales sirven para estabilizar lancaly para facilitar la
fusion vertebral en el tratamiento de dolores de espalda intensdssiahina inestabi-
lidad espinal o a una enfermedad degenerativa discal. Amemnde se utilizaban dis-

positivos de titanio (Ti) para incrementar la osteointegraeiotas uniones lumbares,



aunqgue tenian dos problemas debidos a la rigidez del Ti que inlulexiehiento 6seo
y por su radiopacidad que impide la valoracion del diagnostico mrstela implanta-

cion.

En 1989 se usaron varias resinas termoplasticas como PEK, PEREKK y
PS para la fabricacion de la caja Brantigan (ver llustra2@rcon fibra carbono refor-
zado. PEEK y PEKEKK son similares en términos de biocompd#iti pero PE-
KEKK tiene una mayor temperatura de transicion vitrea yaméuerza en tensién. La
compatibilidad de los polimeros PAEK con el diagnostico clinicar@gen consigue

su facil adopcion en aplicaciones de columna.

8 @9 *#C 8 #' o #C

El uso de PEEK ha ido en aumento en aplicaciones de fusion de capggattom
da en la columna vertebral, gracias a la disponibilidad cadauradiolucencia y su

buen resultado biomecanico.

El uso de la caja cervical PEEK en implantes interverteralonde la mayoria
de las aplicaciones biomédicas asociadas con tejido éseo tiemeodulo flexural me-
nor de 20 GPa, mientras que los implantes metalicos entre 40-8ES&&n diferencias
de mddulos estan asociadas con la reabsorcion 6sea debido a lataedpueseso al
cambio de distribuciéon de cargas. PEEK es un polimero termopléstistente a la
fluencia, bioinerte, cristalino con un modulo entre 5-20 GPa, aublertasta 150GPa

con fibras carbono reforzadas.

Debido a la degeneracion de disco intervertebral en pacientsalos, se rea-

liz6 un estudio sobre la integridad mecéanica producida por el biopolint& Ao



reforzado a largo plazo, que refleja el uso actual de polimerimsptamtes interverte-
brales de apoyo. Mediante un analisis de elementos finitos ifieavéa estabilidad
mecéanica de PEEK OPTIMA en un periodo de carga con ureatelsimulado.

8 -69#C

La fusién cervical es usada para corregir enfermedades disealacales, la ca-
ja cervical de PEEK (ver llustracion 30) es usada como wistitdel injerto de la cres-
ta iliaca en aplicaciones de fusion 6sea. Se desarrollo un aiskermplante espinal
para la escoliosis sin necesidad de fusion de la columnaalidia de los nervios de la
columna muestra que no hubo inflamaciones de las raices nereitveagstudios rati-

fican que las cajas PEEK son seguras y efectivas.

Se implanto una caja cervical PEEK con particulas de huesacsigtétn trata-
miento seguro para la degeneracion cervical para conseguestafalizacion inmedia-
ta, esto proporciona una facil implantacion, evita morbilidad eona donante ya que
evita la extraccion osea de la cresta iliaca y un increnugitarea transversal (altura

foramen cervical) y en altura del agujero intervertebral.

PEEK CFR tiene limitaciones debido al desgaste en aplicac@tieslares como so-
porte en altas cargas, debido a que los microfragmentosrdecéirbono pueden produ-
cir incompatibilidad biomecanica. Se puede decir que PEBHuUge menos desgaste

gue los materiales convencionales y sin reacciones adversasierpo.

Gracias al modelado 3D de elementos finitos realizado en aistenfusion es-

pinal o vertebral en la zona lumbar, usando espaciadores PEEK cerigoasstru-



mentacion médica e injerto del hueso para estabilizar el rentiony facilitar la fusién,

tal como aparece en la siguiente figura.

8 -%9

Inicialmente se usaban espaciadores de aleaciones de ditacéro inoxidable,
recientemente se usa PEEK ya que su mddulo de Young es muy patedétitiueso
cortical. Un espaciador PEEK con posterior instrumentacion provaelelad similar
al Ti pero permite mayores cargas a través del injerto oseduge las tensiones en
placas 6seas externas. Para investigar el efecto dgdezrdel espaciador en la bio-
mecanica del segmento fusionado en la regién lumbar mediamélislsade elementos
finitos (ver llustracion 32), mediante un modelo en los ligamel@els5 lumbares in-
tactos, los datos geométricos fueron obtenidos del TAC (tomografiacomputeriza-

da) y analizados por el software comercial ABAQUS para aginsi modelo 3D final.

8-9! ~*3

Una simulacion con un espaciador de fusién lumbar de PEEK y Ti encel di
L4-L5, el injerto del hueso entre los espaciadores fue stloulan la siguiente ilustra-
cion se puede ver el efecto de la rigidez del espaciad@setensiones Von Mises o

energia de deformacién eléstica de los extremos con varios modasgde éstas se



incrementan 2.5 veces en Ti respecto a PEEK (48MPa frentdP2(). Bstas tensiones
se concentran entre el espaciador y la placa, la rigidefeatd @l movimiento relativo

o0 estabilidad del segmento instrumentado.

%3$)+&%$%) -% '+,& @&S$ +)%) 9 #;

(%>+7% >*05$)+?$ &"+?$ &*#,+?73$

En la siguiente ilustracion se puede ver el efecto deildedagn tensiones vistas por el
injerto oseo, se puede ver como la tension crece once veawsién,tnueve en exten-

sion y rotacion y quince en flexién del PEEK respecto a Ti.

%3$)+&$%) % '+,& @&S$ +)%) 9 #:

(%>+?% >*05%)+?$ &"+?$ &*#,+?7$




Comoresultado se tiene el efecto de la rigidez del espacikdestabilidad y valida-
cion experimental del modelo. Las conclusiones sacadas son e¢eesario de espa-
ciadores de menor rigidez como sucede con PEEK, que proveen estaitidad al

Ti, minimizando las posibilidades de aplastamiento, reducientim$zon en los extre-
mos adyacentes al espaciador e incrementando las transfedmciasya a través del

injerto 6seo.

Hay varios estudios de seguimiento, donde usaron dispositivos REBEKcpn
otros materiales osteoconductivos y osteoinductivos tales com@,Atgerto oseo,
rhBMP-2 que fortalecen la fusion cervical de la vertebras. Esttus estdn normaliza-
dos en funcion del tamafio de la poblacion, son estudios realizado2@d® y 2007.

La combinacion de estos estudios con ciertos criteriosldeean:

Tasa fusién

Medidas clinicasperdida sangre, estancia hospital, complicaciones y resultados
finales.

Medidas espinaledordosis cervical (curva de las vértebras cuando son vistas de

perfil), altura orificios cervicales y orificios de la zomgresentativa.

8 -39.

En los estudios que midieron la lordosis cervical, que consite emexgiida im-
portante de la restauracion de la curvatura y alineamienicahde las vertebras. Usa-
ron soélo cajas PEEK o en combinacion con material de refleperando &IBG (in-
jerto de hueso autdgeno iliaco) en esta medida que aparexsiguiénte grafica (co-

lor claro preoperatorio y color oscuro seguimiento)
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Algunos estudios mas recientes midieron la altura de losiosif(figura ante-
rior) y el &rea transversal. En la figura siguiente, se g@a@deciar una mejora aprecia-

ble al usar AIBG y PEEK para el estudio del area trasater

8 -59
El uso de AIBG esta asociado con dificultades en la zona donamteemento de la

estancia en el hospital como también otros efectos como digfifigaltad para la de-

glucion), disfonia y hematomas.
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La siguiente figura sobre la tasa de complicacion clinica peodchayores valores en el
injerto AIBG.

8 -@9
En la siguiente figura sobre la satisfaccion de los resultadass como los dispositi-

vos PEEK tienen mejor resultado clinico que Unicamente AIBG.
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Como conclusiones sacadas, se puede decir que no existe una igstzddaen la pre-
sentaciéon de informes para la fusién cervical. La informactidestra que PEEK ofrece
unas ventajas clinicas frente al AIBG solo o con placa y corlésrdie estabilizacion

en todos los puntos medidos:

Alineamiento espinal y geometria mejorada

Estancia en el hospital menor y la pérdida de sangre seereduc
Tasa de complicaciones reducida

Resultado funcional bueno/excelente

Satisfaccion del paciente mejorada

Tasa de fusion excelente

A pesar de que los dispositivos de fusién espinal de roscadmtatica lumbar
de Ti han sido efectivos al 90% para fusién lumbar de un naveleterminacion ra-

diografica ha sido debatida.

También realizaron mediciones radiograficas, biomecanicdidam estadisticas
e histologicas para investigar el dispositivo de fusién intersoonBEEK radiolucente

con auto injerto o rhBMP-2 en una esponja de colageno absorbible.

Los objetivos fueron evaluar la osteocompatibilidad de cajasdammticas PE-
EK, evaluar la eficiencia de la caja logrando la fusién luraba autoinjerto o esponja

de colageno rhBMP-2.



Este estudio fue evaluado con una validacion en animales, usarel@vegas
durante seis meses. A siete de ellas se les coloco uriaglspade PEEK combinado

con autoinjerto oseo y las otras seis con rhBMP-2 en unajasjmnoolageno.

Los resultados muestran que un 86% de las ovejas tratadas E&nyP&.toinjerto

0seo, como también un 71% de las ovejas tratadas con PEEOnjaesle colageno
lograron una fusion histolégica en los seis meses. El polimeroueeliné PEEK per-
mitié a todos evaluadores radiograficos determinar la fusidm fyusion correlacionada
con las investigaciones histologicas. No se produjo degradaci@sgaste observado,

solo inflamacion crénica leve en tejido del peri implante.

$ *

El uso de PEEK en placas de fijacion de fracturas oseasokle biomateriales
compuestos para la fijacion de fracturas internas, con limitacidagrocesado en el
uso de CFR PEEK. Las placas metalicas y clavos intranteduda usan en la fijacion
de fracturas internas, sin embargo las placas CFR son nadleslifi costosas de manu-

facturar que otras placas metélicas.

Se ofrecen numerosos beneficios en el disefio de dispositvos méatiadsap-
tornos ocasionados por enfermedades neuroldgicas. Gracias adenpédibilidad y
bioestabilidad, flexibilidad en el procesado que posibilita edrdeo de implantes me-
jorados, permite compatibilidad MRI e imagen libre artefactosagos X y escaner, es
radiotransparente. Por lo tanto es capaz de eliminar lagrgadia y mejorar la eficien-

cia en dispositivos remotos de monitorizacién y baja absorclandedad.

El uso de PEEK en aplicaciones de craneoplastia, cuando esaneacestirpar
fragmentos de craneo, no se puede dejar el cerebro expestaresario volver a dar
forma al craneo mediante plastias de PEEK u otros materfdasalmente se pueden

disefiar de forma preoperatoria estas plastias a pargcdaestrucciones radiolégicas en



tres dimensiones del craneo, para conseguir la mejor adaptacile gos piezas Uni-

cas disefiadas para cada paciente.

PEEK puede mejorar la futura reconstruccion temporal orbito-frdatalerebro
humano mediante modificaciones superficiales para implanteganoan estudios para
mejorar la osteointegracion. CFR PEEK y PEEK se usan en sigede trabajo mi-

crotexturizada y/o fosforilacion en implantes endosteales.

Actualmente se ofrece la posibilidad de uso en los electrodguaritables usa-
dos como estimuladores cerebrales, son dispositivos usados cuandatémiehtos
médicos no proporcionan buenos resultados como sucede en la enfermeddihde Pa
son, epilepsia u otros transtornos neuroldgicos graves. El objetintertar controlar
mediante pequefios impulsos eléctricos intracerebralesdes @& activacion cerebral

aberrantes.

PEEK puede ser usado como substrato para electrodos implantabdesptiso
a ser impreso por métodos normales como serigrafia, por terséey chorro de tinta.
En estudios realizados en colaboracion con la universidad de Sulatf@lasgow UK)
se evalud su rendimiento como un material de refuerzo para iGpsipantalla de
electrodos implantables y circuitos flexibles. Se observo quedhlsulas amorfas y
semicristalinas con 100 pm de espesor, podian usarse comdapdatahpresion en
electrodos de plata y platino (AgCl), resistentes y flexialesflexion manual, ultravio-

leta, esterilizacion de oxido de etileno e inmersiémaalurante 72 horas.

Las medidas de impedancia en electrodos mostraron un comportanmalao s
a los electrodos de alambre, con impedancia estable en ladsosatina fisiologica.
Las células fibroblastos crecieron en la presencia deradest PEEK de platino, sin

cambios morfologicos.

Es usado en sistemas de estimulacion cerebral profismtadispositivos capa-
ces de enviar impulsos eléctricos pequefios al cerebro para aoaepitdasia, traumas

en cabeza y cerebro, estimulacion muscular, Parkinson, etc.



PEEK OPTIMA reemplaza al Ti en sistemas de adhesion parardna dental
usado en el casquillo de cicatrizacion. Los usuarios suelenpgptanplantes perma-
nentes, ya que eliminan las molestias y la pérdida prematulierites, asi devuelve la

confianza en si mismo y mejora la calidad de vida.

Tras la curacion del tejido blando y la osteointegracion del Hogdante den-
tal, un soporte de cemento es unido al implante, luego se hace Uaghtee elaborar
la protesis de corona. Esta se protege con un casquillo dezeiciéim de PEEK OP-
TIMA gracias a su biocompatibilidad, su capacidad de uniésigtemcia a la compre-

sion elevada, ya que debe soportar las fuerzas de compriesiastiaar.

PEEK mantiene cargas de compresion en capas de parededadeigejor que
otros polimeros, es compatible con el cemento usado para garahtiaaquillo al pun-
to de contacto de Ti. Es importante que el casquillo esté unjpl;mtd de contacto du-
rante la curacion y luego pueda ser facilmente extraible pdergista, protege los
margenes y obtiene un color neutral més parecido al naturab Raitd es un polimero
alternativo a pacientes con alergias al metal y compatimlecementos usados para

garantizar el casquillo de cicatrizacion al punto de ctmtac

Al realizar una comparacion in vitro sobre la citocompatibilidaiieePEEK y
Ti, es decir, el comportamiento biolégico que tienen los ostéoblpgmarios humanos
gue van a rodear al implante con el mejor funcionamiento corimeecige de Ti puro
(cpTi grado 1) y dos biomateriales PEEK implantables (siermely con fibra carbono
reforzado). Se determiné que PEEK es un candidato apropiado paratéspmlantales

y el progreso a posteriores test mecanicos relevantes.

Hay varos estudios que comparan PEEK con Ti en un modelo humano de osteo-
blastos primario, donde los resultados demostraron que el rendinmevitro de dos
biomateriales PEEK (sin relleno o CFR PEEK) presentado eélatas en forma de
mecanizado o moldeo por inyeccién, fue comparable al Ti pugoadi® 1 en implantes
dentales endosteales. Los parametros in vitro (adhesion, @oiifiey fosfatasa alcali-
na, actividad y mineralizacion) influidos por el acabado supalrfigl material gene-
rado usando técnicas como pulido, moldeo por inyeccion y mecanizsglosteoblas-

tos humanos se adhieren a todos los materiales de prueba.



La presencia de mineralizacién sugiere que PEEK puede prestirsesteoin-
tegracion de implantes dentales y futuros trabajos de igae&in para el cumplimiento

de requerimientos mecanicos de un sistema de implantes.

En el amibito de la cardiologia, se tien el uso de PEEK en {w@&mdovascula-
res (ver llustracion 3), donde el objetivo es conseguir la nesaithde plaguetas y no
activacion de la cascada de la coagulacion. PEEK-WC esuewa membrana con ni-

vel bajo de plasma, caracteristica deseable en dispositivogdigms en contacto con
sangre.

8 0%9 8

Como también la aplicabilidad en el disefio y creacion de sistele bombas o
valvulas cardiacas. Una valvula cardiaca humana se abreigrsa unos 40 millones
de veces al afio, lo cual produce desgaste sobre los matesalios en valvulas sinté-
ticas. Los primeros disefios se realizaban con materiahes poliacetal que no tenian
suficiente resistencia a la fluencia, pero PEEK tiene pnapiedades mecanicas Y tri-

bolégicas a largo plazo que le aseguran una biocompatabilidad maysiragimateria-
les.

La novedosa valvula vendida por AorTech representa un gran avaaeteien
sefio de valvulas cardiacas, superando los actuales problemasicos y bioldgicos.
Los pacientes con valvulas mecanicas requieren tratamieatm dinticoagulante,

mientras las valvulas biol6gicas tienen un periodo limitadaabe

Cada valvula tiene que ser disefiada y adaptada al rendirdieintitmo cardia-

co, a la temperatura y a la presion arterial, parafaegisla necesidad de durabilidad



elevada. El resultado debe ser un material implantablmaiite fiable que esta disefia-

do para satisfacer los criterios de rendimiento mas rigurosos.

Pocos materiales en el mercado son desarrollados como bioteateriaplica-
ciones farmaceuticas tales como dispositivos de liberacidarde¢os y componentes
de procesado farmaceutico. Debido a su resistencia quimicanile] de sustancias
extraibles, soporta esterilizacion repetida y tempestexéremas, cumple estandares
ISO 10993 y USO clase VI.

Tambien se usa en sensores o controladores de conductividad sitocajuta miden la
conductividad de una solucién via un sensor de no contacto encapsulatics(raaidn
siguiente) y sistemas similares a un Port-a-cath, es un iigpa@gie proporciona un
acceso vascular o espinal permanente, es decir, perndteedo repetido al sistema
vascular, facilitando tanto la extraccion de muestras de saogre la administracion
de medicaciones, nutrientes, productos sanguineos, etc reduciendudssas asocia-

das a las punciones repetidas o la incomodidad de un catéteroe

809/

PEEK puede ser producido por los métodos de fabricacion como moldeo por in-
yeccion, sinterizacion laser y mecanizado. Aunque parassaidhs demandas actuales
de los dispositivos médicos implantables, otros métodos de fabrisarid@bligatorios.

El objetivo de este trabajo fue la fabricacion de andamsatiolds de tejidos flexi-



bles. En los scaffolds se evaluaron las propiedades fisieggnicas y bioldgicas, con
el cultivo in vitro de fibroblastos de raton L929 durante 16 diasrésidtados se com-
pararon con los obtenidos con los scaffold de tereftalato de pole{lRET). Los scaf-

fold de multifilamento PEEK eran mas ligeros, mas delgadoas/foerte que los scaf-

fold monofilamento PEEK.

Los scaffolds de tejido PEEK soportan la proliferacion de filasibk y la pro-
liferacion celular, como también la produccion de ECM (matrizaegtular). Las célu-
las se usaron para orientar la direccion del filamento, lo#tadss indican que las es-
tructuras fibrosas PEEK tienen potencial en la fabricacigcdtolds en ingenieria de

tejidos.
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Biopolimeros

Aplicaciones

Polimetacrilato de metilo (PMMA)

Polimetacrilato de hidroxietilo (PHE-
MA)

Epoxis

Fluorocarbonados

Hidrogeles

Poliacetales

Poliamidas

Elastomeros de Poliamida

Policarbonatos

Poliesteres

Elastomeros de poliéster
Poli (etercetonas)
Poli (imidas)

Poli (metilpenteno)

Poli(olefinas)

Elastomeros de poli(olefinas)

Peliculas de poliolefinas de alta cristali-
nidad

Poli(sulfonas)

Poli(uretanos)

Cemento 6seo, dientes artificiales, lentes
intraoculares

Lentes de contacto blandas

Materiales protectores, composites de
fibra

Injertos vasculares, catéteres y parches
periodontales y abdominales

Catéteres y antiadhesivos

Vélvulas cardiacas, partes estructurales
Suturas

Catéteres y para tapar heridas

Membranas de oxigenacion y hemodidli-
sis, conectores

Injertos vasculares, globos para angioplas-
tia, suturas y reparaciones para hernias
Catéteres

Componentes estructurales y ortopedia
Componentes estructurales, catéteres
Materiales protectores para dispositivos
extracorporales

Suturas, globos de angioplastia, catéteres,
jeringas

Tubos, corazones artificiales, catéteres

Globos de angioplastia

Componentes estructurales y ortopedia
Catéteres, corazoén artificial, protesis vas-
culares, recubrimientos para heridas y

revestimiento compatible con la sangre




Poli (cloruro de vinilo) Tubos y bolsas de sangre

Siliconas Implantes de cirugia plastica, catéteres,
valvulas de corazén, membranas permea-
bles al oxigeno, prétesis faciales y de la
oreja

Polietileno de ultra alto peso molecular Tejidos de alta resistencia

Copolimero de estireno y acrilonitrilo Protesis mamarias

(SAN)

Poliestireno Kit de diagndstico, material monouso del
laboratorio

Poliacrilonitrilo Membranas para dialisis

#/(#  Aplicaciones de los polimeros sinteticos no degradables

Biopolimeros Aplicaciones

Poli (aminoé&cidos) Liberacién controlada, peptidos de adhesion
celular

Poli(anhidridos) Liberacion controlada

Poli(caprolactonas) Suturas y liberacion controlada

Copolimero de acido lactico vy glic olico Suturas, liberacion controlada, discos 6seos

Poli(hidroxibutiratos) Liberacién controlada, discos 6seos

Poli (ortoesteres) Liberacion controlada

Coladgeno Recubrimientos y reconstruccion tisular

#/(#  Aplicaciones de los polimeros bioresorbibles

Biopolimeros Aplicaciones

Albumina entrecruzada Recubrimientos de injertos vasculares y agen-
te para contraste de ultrasonidos

Acetatos de celulosa Membranas de hemodidlisis

Celulosa cuproamonica Membranas de hemodidlisis

Cito sina Recubrimientos y liberacion controlada
Coladgeno Recubrimientos y 6rganos hibridos

Elastina Recubrimientos

Gelatina entrecruzada Recubrimiento para corazén artificial

Acido hialuronico Recubrimientos, antiadhesivo, antiinflamatorio

ocular y articular




Fosfolipidos Liposomas
Seda Suturas, recubrimientos experimentales de

proteinas tipo seda

#/(#  Aplicaciones de las macromoléculas bioderivadas

Biopolimeros Aplicaciones

Albimina Tromboresistencia

Cadenas alquilicas Adsorbe albumina para la Tromboresistencia
Fluorocarbonados Reduce el rozamiento en catéteres
Hidrogeles Reduce el rozamiento en catéteres

Siliconas libres de silice Tromboresistencia

Aceites de silicona Lubricacién para agujas y catéteres

#/(#  Aplicaciones de los recubrimientos pasivos

Biopolimeros Aplicaciones
Anticoagulantes (ej: heparina) Tromboresistencia
Antimicrobianos Resistencia a la infeccion
Peptidos de adhesion celular Mejora adhesion celular
Proteinas de adhesié n celular Mejora adhesion celular

#/(#  Aplicaciones de los recubrimientos bioactivos

Biopolimeros Aplicaciones

Cianoacrilatos Microcirugia

Pegamento de fibrina Recubrimiento para injertos vasculares y mi-
crocirugia

#/(#  Aplicaciones de los adhesivos tisulares



