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RESUMEN:

El proposito de este trabajo fue valuar las complicaciones observadas con la utilizacion de implantes de
PLLA vy realizar una revision bibliografica del tema.

Se estudio en foma retrospectiva la evolucion de 328 pacientes operados entre marzo de 1996 y noviem-
bre de 2000 a quienes se les colocaron implantes bioabsorbibles de PLLA durante la cirugia y que tuvie-
ron un promedio de seguimiento de 28 meses. Cinco pacientes presentaron signos y sintomas inherentes
al implante. El tiempo promedio entre la cirugia y la aparicion de sintomas en el sitio de colocacion fue
de 24,2 meses (rango 16-37 meses). Dos de estos pacientes respondieron al tratamiento médico mientras
que los tres restantes debieron ser reoperados para la extraccion del material y limpieza quirurgica. Estas
complicaciones no influyeron en el resultado final de las cirugias primarias.

Por el escaso numero de complicaciones observadas, los implantes bioabsorbibles parecieran seguros y
efectivos. Su empleo en cirugia artroscopica representaria un avance por cuanto simplificaria el segui-
miento postoperatorio y las cirugias de revision.

ABSTRACT:

The purpose of this study was to evaluate the complications with the use of PLLA implants and
to review the literature about this topic.

We retrospectively reviewed the outcome of 328 patients who were operated between March
1996 and November 2000 using PLLA implants. The mean follow- up was 28 months.

Five patients presented signs and symptoms related to the implant. Average time between sur-
gery and symptoms onset was 24.2 months (range 16-37 months). Two patients improved after
conservative treatment, whereas three of them were re-operated on performing hardware remo-
val and debridement. These complications did not change the final outcome of primary surgery.
According to the small number of complications observed, bioabsorbable implants seem to be
safe and effective and may represent a valuable alternative in arthroscopic surgery, simplifying

follow-up and revision surgery.

INTRODUCCION

Los implantes bioabsorbibles comenzaron a utilizar-
se como material quirirgico en humanos a comien-
zos de la década del setenta (7). A partir de los afios
noventa se hizo frecuente su utilizacion en cirugia
artroscopica (1,6).

Las ventajas potenciales de la utilizacion de estos
dispositivos fue la de evitar reacciones a cuerpo ex-
trafio y el retiro de material por ser “bio” degrada-
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bles como también la posibilidad de facilitar los es-
tudios por imagenes postoperatorios por ser radiolu-
cidos. Sin embargo, en la actualidad todavia surgen
interrogantes acerca de su “bio-compatibilidad”,
existiendo controversia respecto de la incidencia de
reacciones inflamatorias a cuerpo extrafio luego de
ser implantados.

Los alfa poly esteres, como el acido polilactico y
acido poliglicélico, incluyendo sus copolimeros y
estereocopolimeros, son los dispositivos bioabsorbi-
bles que maés relevancia han tenido en cirugia orto-
pédica (8,17).

El 4cido Poliglicolico (PGA) muy utilizado inicial-
mente, es de degradacion rapida, con gran respues-
ta inflamatoria. Se acepta que genera una reaccion
a cuerpo extrafio en un 5 a 10 % de los casos, aun-
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que oscila entre un 2 a 46 % de acuerdo a la biblio-
grafia (6).

El acido Polilactico (PLLA) surgié entonces como
una alternativa capaz de disminuir la incidencia de
estas reacciones indeseadas. De degradacion mucho
mas lenta y con formacidn de cristales parecia dis-
minuir las reacciones a cuerpo extrafio en el hués-
ped. No existe concenso de que esto efectivamente
sea cierto, y si bien en aproximadamente la mitad de
los trabajos publicados referentes al tema no exis-
tieron dichas reacciones, hay informes en los que
se describen estas complicaciones hasta enun 47%
de los casos (9)

El propésito de esta presentacion es relatar nuestra
experiencia con la utilizaciéon de implantes bioab-
sorbibles de Acido Polilactico, enumerando las
complicaciones observadas y realizar una revision
bibliografica del tema.

MATERIAL Y METODO

Entre marzo de 1996 y noviembre de 2000, 367 pa-
cientes fueron operados por tres de nosotros (F.B.,
PL. y G.A)) utilizando implantes reabsorbibles de
PLLA.

Se incluyeron para este trabajo aquellos casos de ci-
rugias artroscopicas con mas de 12 meses de evolu-
cion, en quienes se hubiera utilizado implantes de
PLLA .

Fueron excluidos aquellos casos con seguimiento
menor a 12 meses, cirugias previas e infecciones en
el postoperatorio inmediato o tardio.

De acuerdo con estos criterios 328 pacientes fueron
incluidos en esta serie realizdndose un estudio re-
trospectivo de su evolucion.

La ausencia de dolor e inflamacion en la zona fue
considerada como buena tolerancia al dispositivo
reabsobible. Estudios complementarios fueron
solicitados sélo en los casos sintomaticos. El
promedio de seguimento fue de 27.8 meses ( 12 -
46 meses).

En 279 de los casos se utilizd un tornillo bioab-
sorbible para la fijacion tibial del injerto semi-
tendinoso-recto interno cuadruple en recons-
trucciones del LCA, 42 casos correspondieron a
utilizacién de estos implantes para anclaje de
los ligamentos glenohumerales en reparaciones
de la lesion de Bankart, mientras que en 7 casos
se utilizaron tornillos biodegradables para la fi-
jacion de fragmentos inestables en casos de os-
teocondritis.

RESULTADOS

En esta serie, cinco pacientes(1.52 %), presentaron
signos y sintomas inherentes al implante. El tiempo
promedio entre la cirugia y la aparicion de sintomas
locales fue de 24,2 meses (rango 16-37 meses). Dos
de ellos respondieron al tratamiento médico mien-
tras que los tres restantes debieron ser reoperados
para la extraccion del material y limpieza quirtrgi-
ca. Estas complicaciones no influyeron en el resul-
tado final de las cirugias primarias. El seguimiento
promedio de los cinco pacientes luego del debrida-
miento 6 del tratamiento incruento fue de 12.2 me-
ses (rango 4-24 meses). El detalle de cada caso se
explica a continuacion:

Caso 1

Paciente de sexo masculino, 35 afios de edad, que
consulto por dolor y tumefaccion local en region an-
teromedial de la tibia, coincidentes con el sitio de
entrada del tunel tibial, 26 meses después de la re-
construccion artroscopica del ligamento cruzado an-
terior (LCA) con injerto semitendinoso-recto inter-
no cuadruple fijado con tornillo biodegradable en ti-
bia.

Afebril, sin signos de edema, eritema 06 sepsis local,
fue inicialmente tratado con AINES y crioterapia lo-
cal. Las radiografias no presentaban alteraciones de
consideracion. La resonancia nuclear magnética de-
mostraba la presencia de una formacion quistica de
aproximadamente 4 cm’ que se continuaba con el re-
manente del tornillo reabsorbible en la metafisis ti-
bial. (Fig. 1y 2).

Ante el fracaso del tratamiento médico y la per-
sistencia de los sintomas se realizd el debrida-
miento quirurgico con extraccion del quiste que
presentaba un contenido espeso gelatinoso. El
tornillo interferencial no mostré signos de reab-
sorcion y fue extraido con destornillador (Fig. 3 y
4). La artroscopia evidencié un injerto en buen
estado y la ausencia de coneccion entre el tunel ti-
bial y la articulacion. (Fig. 5)

El examen directo y los cultivos de multiples
muestras resultaron negativos. La anatomia pa-
tologica describié formacion quistica con pared
densa con zonas de mucoidosis, linfocitos e his-
tiocitos en su interior (Fig. 6). El orificio tibial
de fue rellenado con injerto 6seo de la zona ob-
tenido con mecha hueca canulada ad hoc. El pa-
ciente evoluciond favorablemente y con un se-
guimiento de 24 meses se encuentra totalmente
asintomatico.
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Figura 1: Dolor y tumefaccion
Caso 2

Figura 2: Rx normal, RMI con formacién quistica
peritornillo.

Figura 3: Quiste de contenido gelatinoso.

Dieciseis meses después de la reparacion artroscod-
pica de una lesion de Bankart fijada con 3 anclajes
bioabsorbibles, un paciente de sexo masculino, de
36 afios de edad, se presento refiriendo dolor leve o
moderado en el hombro operado sin causa justifica-
da. El resultado clinico de la operacion seguia sien-
do muy satisfactorio (score de UCLA bueno) sin
signos de aprehension o inestabilidad. En las radio-
grafias se observo lisis moderada en el sitio de los 3

Figura 4: Tornillo retirado sin signos de bioabsor-
cion a los 26 meses.

Figura 5: Tanel sin comunicacion articular e injerto
en buen estado.

anclajes (Fig. 7). No se realiz6 RNM pues el pacien-
te presentaba una osteosintesis metalica en el extre-
mo proximal de su humero, colocada 10 afios antes
de la plastica ligamentaria. La sintomatologia remi-
tié con tratamiento conservador y la imagen radio-
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Figura. 7: : Signos de osteolisis peri-anclajes reab-
sorbibles.

logica comparativa a los 13 meses de seguimiento
se mantiene estable.

Caso 3

Paciente de 41 afios de edad que consulté por dolor
y tumefaccion en zona de tinel tibial 37 meses lue-
go de su reconstruccion de LCA. Siendo los estu-
dios radiologicos normales, la RMN demostr6 ha-
llazgos similares al caso 1 con formacion quistica de
2 cm’®. El tratamiento médico no fue efectivo, razon
por la cual la paciente fue intervenida quirtrgica-
mente. Luego del debridamiento y retiro de implnte
fue controlada por 8 meses sin recidivar su sinto-
matologia.

Caso 4

Paciente de 23 afios con dolor y tumefaccion en zo-
na anteromedial de tibia 18 meses luego de la re-
construccion del LCA con injerto autélogo. Las ra-
diografias no mostraron alteraciones. El paciente
fue tratado en forma conservadora por 4 meses y a
pesar que la tumefaccion no ha desaparecido, prac-
tica deportes normalmente y sus sintomas son leves.
Caso 5

Paciente de 27 afos, sexo masculino que consulto
16 meses luego de cirugia de reconstruccion del
LCA con semitendinoso-recto interno cuadruple por
dolor y tumefaccion en el sitio de entrada del torni-
llo bioabsorbible en Ia tibia.

Afebril, sin signos de edema, eritema o infeccion
local.

Inicialmente fue tratado con AINES y crioterapia lo-
cal. Las radiografias presentaban alteracion en el tra-
yecto del tinel tibial con ensanchamiento del mismo.
La resonancia nuclear magnética demostraba la pre-
sencia de una formacion quistica de aproximadamen-
te 3 cm’ que se continuaba con el remanente del tor-

nillo reabsorbible en la metéfisis tibial (Fig. 8).

Ante la persistencia de los sintomas y el fracaso del
tratamiento médico se realizd el debridamiento qui-
rargico con extraccion del quiste que también presen-
taba un contenido espeso gelatinoso. El tornillo inter-
ferencial no mostro signos de reabsorcion y fue extrai-
do con destornillador (Fig. 9). Durante la artroscopia
se evidencio un injerto en buen estado y la ausencia de
coneccion entre el tunel tibial y la articulacion.

El paciente evolucioné favorablemente y con un se-
guimiento de 24 meses se encuentra totalmente
asintomatico.

Figura 8: Rx normal y lesiones quisticas peritornillo
y subcutaneas

Figura 9: Tornillo retirado sin signos de biodegrada-
cion a los 19 meses.

DISCUSION

Los implantes reabsorbibles han surgido como un
aporte de consideracionpara la cirugia ortopédica y
artroscopica pero su utilizacion no esta libre de
complicaciones.

A la fecha se conocen aproximadamente 40 polime-
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ros biodegradables. Los mas comunmente estudia-
dos para su utilizacioén en cirugia ortopédica son el
acido poliglicolico (PGA) y copolimeros, el acido
polilactico (PLA) y copolimeros, (PLLA, PDLLA)
y estereocopolimeros, la polidioxanona (PDS), el
trimetilencarbonato (TMC), el poliorthoester (POE)
y el poli-c-capralactone (PCL).

Los mas utilizados son el PLA, PGA, y sus copoli-
meros PDS.

Varios son los trabajos que describen reacciones ad-
versas a estos materiales con incidencias que varian
entre 2 y 10%, (2,3,7) .

Entre las reacciones adversas descriptas con el uso
de estos materiales la mas comun consiste en reac-
cion sinovial con un granuloma inespecifico que in-
cluye al implante. La bibliografia enfatiza la signifi-
cativa “reaccion a cuerpo extrafio” con células gi-
gantes multinucleadas (4). Ocasionalmente se ob-
servaron formaciones quisticas en el hueso vecino al
implante. Estas reacciones se producirian ante im-
plantes compuestos por PGA, copolimeros de PGA-
PLA, y polidioxanona. Esta respuesta no se produ-
ciria ante implantes de PLA. La mayor vida media
aumentaria la biocompatibilidad reduciendo el nu-
mero de fragmentos de polimero liberados por uni-
dad de tiempo. Por ello los implantes de degrada-
cion mas rapida muestran un mayor niimero de reac-
ciones adversas.

En los cinco casos presentados el implante utilizado
fue de acido poli L lactico, el estereoisomero iz-
quierdo de los dos posibles (Levo o Dextro lactico).
Esta composicion confiere un 60 % de estructura
cristalina a la molécula, lo cual la hace mas dura, re-
sistente y duradera.

Su compuesto principal consiste en un acido-alfa-
hidroxi que sigue una via hidrolitica inespecifica de
degradacion al agua. La degradacion comienza en la
fase amorfa del implante fragmentandolo en partes
mas pequefias que son fagocitadas por macréfagos y
leucocitos polimorfonucleares.

La degradacion del mismo se realiza por hidrélisis y
sus productos finales entran en el ciclo de los aci-
dos tricarboxilicos (Ciclo de Krebs) y son elimina-
dos como dioxido de carbono y agua por via respi-
ratoria. Ademas de esta via hidrolitica, los mondéme-
ros de acido glicolico son degradados por esterasas
y carboxipeptidasas inespecificas.

El tiempo real en que son totalmente reabsorbidos
es controvertido. Si bien en sus principios se les atri-
buy6 una vida media de seis meses, estudios mas re-
cientes muestran un periodo de degradacion que
puede llegar hasta los 6 afios. Hay estudios que su-
gieren que la velocidad de degradacion del PLA po-
dria incrementarse sin influir significativamente en
sus propiedades, agregando pocas unidades D a la
cadena de unidades L (1).

Pistner y colaboradores describieron diferentes fa-
ses en la degradacion de estos implantes (Cuadro 1)
El proceso degradativo concluiria con el reem-
plazo del implante por tejido de neoformacion del
huesped pudiendo ser éste tanto fibroso como
oseo. La reaccidén osteogénica comienza precoz-
mente luego de implantado el material y sigue
tres patrones basicos (cuadro 2)

Ademas de los procesos normales de degradacion y
restitucion, estos materiales pueden desencadenar
una serie de reacciones en el huesped que constitu-
yen efectos adversos como osteolisis, reacciones de

Cuadro 1: Fases de Degradacion de implantes

Fase el implante permanece sin cambios y es cubierto por una capsula

de Cicatrizacion

fibrosa de alto porcentage de fibroblastos.

Fase de latencia

el implante permanece sin cambios, la capsula fibrosa se afina y se torna
hipocelular con alto contenido de fibras.

Fase degradacion central del implante, moderada respuesta celular con

resortiva inicial

invasion de macréfagos y células gigantes

Fase reabsortiva

progresiva desintegracion del implante con gran respuesta celular.

progresiva
Fase de no hay polimero detectable, formacion de tejido cicatrizal o reemplazo
recuperacion oseo en el sitio del implante.
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Cuadro 2: Reaccion osteogenica del huesped

Crecimiento oseo durante el periodo de degradacion: rara vez encontrado, solo se lo reporto asociado a
compuestos de PLLA o PDLLA.

Crecimiento oseo en el centro del sitio de implante luego de la degradacion del mismo.

Crecimiento oseo marginal lento luego de la degradacion (asociado a casos de reacciones osteoliticas
iniciales).

Cuadro 3: Clasificacion de Efectos Adversos de Implantes Reabsorbibles ( Hoffman y Weiler)

Osteolisis

0-0: Ausencia de osteolisis

O-1: Leves cambios osteoliticos en el sitio del implante(1mm)
0-2: Moderados cambios osteoliticos, reaccion quistica(3mm)
0-3: Severos cambios osteoliticos, cavidad de reabsorcion.
0-4: Fractura, secuestro o falla total de la cicatrizacion.

Reaccion de tejidos blandos extraarticular

EA-0: Ninguna reaccion o reaccion subclinica.

EA-1: Leve reaccion local, induracion leve, no requiere tratamiento

EA-2: Moderada reaccion, edema, liquido acumulado, calor local, dolor, es necesario la puncion aislada o
repetida.

EA-3: Severa reaccion, con fistula espontanea primariamente esteril con posible contaminacion secundaria,
es necesario el tratamiento quirurgico.

EA-4: Infeccion profunda de partes blandas o hueso, tratamiento quirurgico extenso.

Reaccion sinovial intraarticular

IA-0:Ninguna reaccion o reaccion subclinica

IA-1: Leve acumulo de liquido esteril intraarticular sin signos locales o sistemicos adicionales de inflama-
cion, la puncion revela celulas de reaccion a cuerpo extrano o restos del material del implante

[A-2: Gran acumulacion de liquido esteril intraarticular sin otro signo local o sistemico de inflamacion, son
necesarias las punciones repetidas y el reposo de la articulacion.

IA-3: Gran acumulacion de liquido esteril con signos lacales o sistemicos de inflamacion, en ocasiones es
necesario el debridamiento artroscopico.

[A-4: Cualquiera de las anteriores con cultivo microbiologico positivo, debridamiento artroscopico o abier-
to y tratamiento antibiotico especifico.

tejidos blandos extrarticulares o reaccion sinovial CONCLUSION

intrarticular. Hoffmann, Weiler y colaboradores cla-

sificaron estas reacciones. (cuadro 3)

La presencia de uno o varios de estos efectos adver-
sos dependeria de multiples factores, como el proce-
so de manufacturacion, el tratamiento térmico y la
situacion in vivo (6).

Es probable que estos dispositivos no actiien como
osteoinductores por lo cual el relleno del espacio
por hueso seria muy tardio.

Las debilidades potenciales de este trabajo son el corto
seguimiento de los pacientes (prom: 28 meses) con res-
pecto a lo tardio que se presentan estas complicaciones
(prom: 24,2 meses) y la ausencia de un grupo compara-
tivo 6 control con implantes convencionales. La evalua-
cion de las complicaciones de los implantes de acero
quirtrgico 6 titanio con su alto porcentaje de retiro de
osteosintesis seria un grupo interesante a comparar.
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Al ser estudiados s6lo los casos sintomaticos, podria
haber reacciones adversas no detectadas en aquellos
asintomaticos.

Considerando que al cabo de dos aiios los tornillos inter-
ferenciales revisados mostraron al ser removidos mini-
mas o ninguna sefial de reabsorcion, es al menos cues-
tionable la ventaja de estos sobre los implantes metali-
cos, en lo concerniente a la eventual revision de la ciru-
gia. Su ventaja estaria en poder ser facilmente penetra-
dos por una mecha para colocar otro injerto 6 implante
en la zona pero su reemplazo por hueso es controvertido.
Nuevos estudios tendran que determinar la 6ptima pro-
porcion de los distintos mondémeros para lograr un ade-
cuado balance entre un tiempo de degradacion no dema-
siado largo y un bajo indice de reacciones adversas.
Los materiales bioabasorbibles de acido L polilacti-
co evidenciaron ser seguros y no estuvieron asocia-
dos a complicaciones clinicas ni biomecanicas en
nuestros pacientes excepto en estos cinco casos.
Nuestra experiencia con implantes biodegradables
ha sido satisfactoria y la aparicion de estas compli-
caciones infrecuentes, leves y faciles de solucionar
no ha modificado nuestra conducta de indicar estos
dispositivos en todos los casos que sean factibles.
Recomendamos estos implantes para ser usados en
cirugia artroscopica con la salvedad de avisar a los
pacientes la posibilidad de presentar ocasionalmen-
te alguna reaccion adversa al dispositivo.
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