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Resumen

En este trabajo se presenta la caracterizacion metalirgicay electroquimica de un sistema
dindmico de cadera DHS/DCS, proveniente de un hospital tipo IV de la ciudad de Maracaibo,
con el objetivo de comprobar que las distintas piezas, todas de acero inoxidable, cumplen con
los estandares internacionales de fabricacion. El andlisis quimico de las piezas fue realizado
mediante espectrometria de emision Optica, identificando al material como acero inoxidable
ASTM F138. El estudio superficial de las piezas a través de microscopia Opticay electrénica de
baLrrido, permiti6 detectar la presencia de diversas irregularidades microestructurales, proce-
sos corrosivos y defectos de conformado. Adicionalmente, se realizaron ensayos de polariza-
cidn ciclica potenciodinamica segin la norma ASTM F2129. Los resultados mostraron densi-
dades de corriente usuales para aceros inoxidables austeniticos, y susceptibilidad a corrosion
por picadura. Se concluye que las piezas estudiadas no cumplen con las buenas practicas de fa-
bricacion y sufrieron dafios por corrosion localizada bajo las condiciones evaluadas.

Palabras clave: implantes ortopédicos metélicos, sistema DHS/DCS, ASTM F138, ASTM
F2129.
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Metallurgical And Electrochemical Characterization
of a Dynamic Stainless Steel Hip System (DHS/DCS)

Abstract

This paper presents a metallurgical and electrochemical characterization of a Dynamic
Hip and Condylar Screw System DHS/DCS, coming from a type I'V hospital in the city of Mara-
caibo, in order to test whether the various pieces, all made of stainless steel, comply with interna-
tional manufacturing standards. Chemical analysis of the pieces was performed by optical emis-
sion spectrometry, identifying the material as ASTM F138 stainless steel. Surface study of the
pieces was performed using optical as well as scanning electron microscopy; various microstruc-
tural irregularities, corrosive processes and formation defects were detected. Additionally, cyclic
potentiodynamic polarization tests were carried out according to the ASTM F2129 standard.
The results showed current densities typical for conventional austenitic stainless steels and sus-
ceptibility to pitting corrosion. Conclusions are that the pieces do not comply with good manufac-

turing practices and suffer from localized corrosion damage under the evaluated conditions.

Key words: metallic orthopedic implants, DHS/DCS system, ASTM F138, ASTM F2129.

Introduccion

La falla de implantes ortopédicos es un problema fre-
cuente en los servicios de salud publica en paises latino-
americanos, entre estos Venezuela, principalmente a cau-
sa del uso de elementos con un deficiente control de los
procesos de fabricacion y uso de materiales fuera de espe-
cificacién [11, 16, 17].

El acero inoxidable es recomendado en el caso de su uso
temporal [14, 15, 22], sin embargo, debido a su bajo costo es
utilizado frecuentemente como implante permanente, si-
tuacion que acrecienta la cantidad de fallas de este tipo de
dispositivos relacionadas con procesos corrosivos y rechazo
del paciente [10, 12], considerdndose que un implante ha fa-
llado cuando debe ser removido prematuramente del cuer-
po, bien sea por causas bioldgicas o mecénicas [14].

El sistema DHS/DCS a evaluar proviene de un pacien-
te masculino, al cual le fue extraido de forma prematura
por aflojamiento mecanico, en un hospital tipo IV de la
ciudad de Maracaibo. Por politicas del centro de salud, no
se permitio el acceso a la historia clinica del paciente. El
sistema dindmico de cadera (Dynamic Hip and Condylar
Screw System—DHS/DCS), es un sistema de cargas repar-

tidas indicado para el tratamiento de fracturas pertrocan-
téreas, intertrocantéreas y del cuello de fémur [13].

La mayoria de las fallas por aflojamiento de un implan-
te, estan relacionadas con factores mecanicos o estructu-
rales asociados a la corrosion o al desgaste, casos frecuen-
temente asociados al uso de materiales fuera de especifi-
cacion o con un inadecuado proceso de conformado [10,
12, 14]. Sin embargo, también se ha investigado la relacion
entre los aflojamientos prematuros y la hipersensibilidad
al material del implante [19].

Elinterior del cuerpo humano es un ambiente altamen-
te agresivo a los materiales metalicos. Para el caso especifi-
co del acero inoxidable, la presencia de especies idnicas
agresivas como los cloruros, ademas de oxigeno disueltoy
variaciones significativas de pH, afectan adversamente su
estabilidad de su capa pasiva. El pH normal de los fluidos
corporales se encuentra en un rango proximo a 7,4; este
valor baja en los lugares cercanos a la herida, pudiendo lle-
gar a valores proximos a 4 en un hematoma, favoreciendo
el proceso de disolucidn del metal, y el consecuente recha-
zo del material en pacientes con alta sensibilidad a ciertos
elementos, como el niquel, cobalto y cromo, todos ele-
mentos presentes en los aceros inoxidables [14, 15, 19].
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Con base en lo anteriormente expuesto, esta investiga-
cién tuvo por objetivo evaluar la conformidad metaldrgica
y electroquimica, de las diferentes piezas que conforman
el sistema DHS/DCS, todas fabricadas en acero inoxida-
ble, con las normas internacionales que rigen el uso de ma-
teriales metélicos destinados a aplicaciones quirurgicas,
relacionadas con la resistencia ala fatigay ala corrosion.

Metodologia

Identificacion y clasificacion de las piezas

Todas las piezas obtenidas del sistema DHS/DCS fueron
sometidas inicialmente a un proceso de limpieza con ultra-
sonido en metanol, para su posterior clasificacion, identifi-
cacion y dimensionamiento. El sistema evaluado esta con-
formado por una placa DHS de 145 mm de longitud y ocho
agujeros, con barril de 38 mm en dngulo de 135°. Un tornillo
DCS de 90 mm de longitud, cuyo vastago tiene dos lados
planos que coinciden con el interior del barril con el objeto
de impedir la rotacion. Un tornillo de compresion
DHS/DCS de 31 mm de largoy 3,8 mm de didmetro; y ocho
tornillos corticales de 36,5 mm de largo y 4,5 mm didmetro.
En la Figura 1 se muestra las piezas que conforman el siste-
ma evaluado y la forma como se inserta en el paciente.

Caracterizacion quimica

Todas las piezas del sistema DHS/DCS fueron analizadas
mediante espectrometria de emision 6ptica (equipo marca
SPECTRO, modelo SPECTROMAX Lab 7) para determi-
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nar y comparar su composicion quimica con los requeri-
mientos de lasnormas ASTM F138 [5]y ASTM F621 [7].

Caracterizacion macro y microestructural

Las piezas fueron sometidas a una inspeccion general
utilizando microscopia dptica (lupa estereoscdpica y mi-
croscopio metalografico) y microscopia electronica de ba-
rrido a diferentes magnificaciones. La caracterizacion del
ataque corrosivo localizado se realiz6 segin la norma
ASTM G46 [8].

Caracterizacion metalargica de las piezas

Se consideraron los siguientes pardmetros segtin la norma
ASTM F138]5]: (a) Presencia de fases delta—ferrita, chi o sig-
ma, siguiendo el procedimiento de ataque segin la norma
ASTM EA07 [3]; (b) Presencia de inclusiones segtin el méto-
do A delanorma ASTM EA45 [4];y (c) Niimero de tamano de
grano (NTG) segtin el método del intercepto recomendado
por el estandar ASTM E112 [1]. Las piezas seleccionadas
fueron cortadas y montadas en baquelita conductora para su
posterior preparacion metalografica, siguiendo las recomen-
daciones dadas por la norma ASTM E3 [2]. El reactivo de
ataque seleccionado fue la gliceragia (10 ml 4cido clorhidri-
co, 5 ml acido nitrico, 85 ml metanol al 95%).

Caracterizacion electroquimica

Las técnicas electroquimicas aplicadas fueron la medi-
cién de Potencial a circuito abierto (Eo) y la Polarizacion
potenciodindmica ciclica (PCP), segtin las normas ASTM

Figura 1. Sistema dindmico de cadera evaluado. (a) Vista lateral y (b) vista frontal de la placa DHS; (c) Tornillo condileo dinamico
DCS; (d) Tornillo cortical; (e) Tornillo de compresién DHS/DCS; (f) Ejemplo de la colocacion del sistema en el interior del

cuerpo humano (fuente: http://www.intraumatologico.cl/)
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G5 [9]y ASTM F2129 [6]. Para la ejecucion de los ensayos, se
utiliz6 un potenciostato / galvanostato ZRA GAMRY
PC4/750mA, y como medio electrolitico soluciéon de Ringer
(NaCl: 8,6 g/L; CaCl,: 0,33 g/L); KCl: 0,3 g/L), segtin la norma
ASTM F2129 [6], a pH 7,4; utilizando como sustancia amorti-
guadora NaHCO; (1,35 g/L) [21]; la temperatura se mantuvo
a37=0,5 °C. Se utiliz6 una celda de doble pared instrumenta-
da convencionalmente con tres electrodos: trabajo (acero ino-
xidable), referencia (Ag/AgCl) y auxiliar (Ti/RuO,).

Los electrodos de trabajo fueron preparados a partir de
cortes transversales de la placa DHS y del tornillo DCS con
un area de 1 cm? lijandolos hasta grado 600. La medicion del
Eo se realizé durante una hora continua previa al inicio de
los ensayos. Una vez estabilizado el potencial, se procedi6 a
aplicar la técnica de la PCP, con un potencial inicial de -200
mV, un potencial de retorno de 800 mV y un potencial final
de 0 mV. La velocidad de barrido fue fijada en 0,28 mV/s.

Resultados y Discusion

Anadlisis quimico de las piezas

El anélisis quimico mediante espectrometria de emi-
sion Optica de la placa DHS y del tornillo DCS, permitio
identificar al material como un acero inoxidable austeniti-
co del grado AISI 316L, que se corresponde con la norma
ASTM F138 [5]. La composiciéon quimica de ambas piezas
es mostrada en la Tabla 1.

La utilizacion del acero AISI 316L para aplicaciones bio-
médicas se debe a que su bajo contenido de carbono permite
controlar la sensibilizacién del material durante el proceso

de fabricacion de la pieza [17,22], principalmente en aque-
llos tipos de implantes que requieren la union de piezas
por soldadura. Para el caso de la placa DHS, la placa es
moldeada a través de forjado, mientas que el barril es fa-
bricado por extrusion; ambas piezas son soldadas para lue-
go someter a la pieza a un tratamiento térmico de solubili-
zacion de carbono, para controlar la sensibilizacion del
material.

Se determinaron trazas de elementos adicionales: alu-
minio, cobalto, niobio, titanio, vanadio, wolframio y esta-
no; el contenido de estos elementos se encuentra relacio-
nado con la mejora de la maquinabilidad y de la resistencia
a la corrosion [20]. El contenido de carbono para ambas
piezas se encontrd por debajo del porcentaje méximo per-
misible por lanorma ASTM F138 [5]; no se detectd la pre-
sencia de nitrogeno ni de azufre. La relacion composicio-
nal (%Cr) + 3,3(%Mo) = 26,0) determinada parala placa
DHS fue de 26,763 y para el tornillo DCS de 26,839, cum-
pliéndose en ambos casos con este requisito [5].

Estudio macroscopico de la placa DHS.

A través de microscopia Optica, se detecto la presencia
de numerosas picaduras distribuidas uniformemente [8§],
junto a numerosas rayas y muescas, esto tltimo se presume
producto del proceso de extraccion de la pieza (Figura2ay
b). En los bordes de los orificios de la placa, se aprecian
marcas de herramientas (Figura 2 cy d) asi como el desarro-
llo de procesos corrosivos, causado muy probablemente por
confinamiento de fluidos en la zona de solapamiento de los
tornillos corticales con la superficie de la placa (Figura 2 ).

Tabla 1. Anadlisis quimico elemental de la placa DHS y el tornillo DCS, comparado con la composicion del A/ ASTM F138.

Composicion (% en peso)

Elemento

Placa Tornillo ASTM
DHS DCS F 138-08
C 0,011 0,018 0,030 max
Si 0,194 0,308 0,750 max
Mn 1,680 1,840 2,000 max
0,004 0,024 0,025 max
S * * 0,010 max
Cr 17,160 17,500 17,000 a 19,000
Ni 14,770 14,480 13,000 a 15,000
Mo 2,910 2,830 2,250 a 3,000
Cu 0,037 0,106 0,500 max
N * * 0,100 max
Fe Balance Balance Balance

*Elemento no detectado durante el analisis.
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Figura 2. Fotografias por lupa estereoscopica correspondientes a la placa DHS. Se muestran numerosas muescas y rayaduras
(a, by d), y numerosas picaduras con distribucién uniforme (b y ¢). Magnificacion: 35 X.

En la Figura 3, se observa la morfologia y distribucion de
estos defectos, donde se muestra una ampliacion de la foto-
graffa paralazona senalada por la flecha. Estos defectos pue-
den estar asociados a rechupes o microhoyuelos, asi como
con el desgaste y acumulacion de material en las planchas de
forja. De la misma forma, pueden ser originados por la aper-
tura a la superficie de porosidades durante la fabricacion de
la pieza. La presencia de este tipo de imperfecciones, afecta
negativamente las propiedades mecénicas del material, prin-
cipalmente la resistencia a la fatiga [14], siendo inconsisten-
tes con los requerimientos de la norma ASTM F621 [7], en
cuanto a las buenas préacticas de fabricacion.

Estudio macroscoépico del tornillo DCS y los
tornillos corticales

El estudio de la superficie de los ocho tornillos cortica-
les, permitié detectar numerosos defectos de fabricacion
enel cuelloy en la espiga, ubicados entre los espacios de la
rosca (Figura 4 a), ademas de corrosion por espacios con-
finados (Figura 4 b) y picaduras (Figuras 4 cy d). Se detec-
t6 la presencia de grietas y su propagacion, a partir de da-
flos por corrosion localizada.

Figura 3. Fotografia por lupa estereoscOpica que muestra la morfologia y distribucion de defectos superficiales en la placa DHS.

Magnificacion: 35 X'y 45 X.
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Figura 4. Fotografia por lupa estereoscOpica que muestra detalles del acabado y dafios por corrosion localizada en los tornillos

corticales. Magnificacion: (a) 20 X; (b), (c) y (d) 35 X.

La Figura 5, muestra grietas ubicadas en el cuello del
tornillo, en la zona adyacente a la cabeza. La presencia de
este tipo de dafo incide directamente sobre la resistencia a
la fatiga, aumentando el riesgo de falla por fractura frente
a cargas ciclicas o sobresfuerzos [10,14].

Las imagenes mostradas en la Figura 6 corresponden a
la inspeccidn realizada al tornillo DCS, en las que se evi-
dencia el mismo patrén de defectos y danos que las mues-
tras anteriores: dafios por herramientas, marcas de con-
formado y picaduras.

Estudio de las piezas a través de microscopia
electronica de barrido

El estudio de la superficie de la placa DHS a través de
microscopia electronica de barrido (MEB) facilit6 la carac-
terizacion de los dafios. Las Figuras 7 a y b, muestran una
vista de la superficie del placa, donde se observan las marcas
de conformado de la pieza y dafios por corrosion. A mayor
magnificacion, Figura 7 cy d, se detalla la morfologia de las
micropicaduras asi como su coalescencia y direccionamien-
to a través de las marcas de conformado de la pieza.

Figura 5. Fotografia por lupa estereoscOpica que evidencia la deteccion de grietas y su propagacion, a partir de dafos por corrosion
localizada en uno de los tornillos corticales. La flecha sefala grietas ubicadas en el cuello del tornillo, en la zona adyacente a

la cabeza. Magnificacion: 45 X.
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Figura 6. Fotografia por lupa estereoscopica que muestra detalles de acabado, marcas del conformado y corrosion localizada en el
tornillo DCS. Magnificacion: (a), (b) y (c) 35 X; (d) 45 X.

ypdT TOu= 003l i3 e a1t

Figura 7. Fotomicrografias por MEB donde se observan marcas de conformado y dafos por corrosion en la superficie de la placa
DHS. Magnificacién: (a) 200 X; (b) 1.000 X; (c) 3.000 X; (d) 5.000 X.

A través de microscopia electronica de barrido (MEB)
se determind la presencia de escasas inclusiones no meta-
licas, tanto de la placa DHS como del tornillo DCS, siendo
caracterizadas como silicatos y aluminatos segtn el anali-
sis quimico elemental realizado por EDX. La cantidad, ta-
mafio y distribucion de las inclusiones detectadas en las
dos piezas evaluadas, se consideran dentro de niveles exi-
gidos por la norma ASTM F138 [5].

Caracterizacion metalografica de las piezas.

Las metalografias obtenidas en muestras de secciones
transversales de la placa DHS y al tornillo DCS muestran
para ambas piezas una estructura austenitica (fase ), con

granos equiaxiales deformados en frio de diferentes tamafnos
[21], en los que se observan claramente las maclas de recoci-
do tipicas de la estructura austenitica recocida; no se detect6
la presencia de fase martensitica; (Figura 8). Adicionalmen-
te, se evidencio la presencia de hoyuelos (porosidad), distri-
buida de forma aleatoria por toda la superficie observada.
Losvalores de tamafio de grano ASTM promedio, calcula-
dos para la placa DHS y el tornillo DCS son 7,3 y 6,6 respecti-
vamente. Para la placa, la variacion del tamafio de grano estu-
vo entre 5,4y 7,6; mientras que para el tornillo DCS, dicho
rango se ubico entre 5,3y 6,8. Debido a que los nimeros de ta-
mano de grano encontrados son superiores al tamano ASTM
5[1], de acuerdo a lo recomendado por la norma ASTM F138
[5], se considera que ambas piezas cumplen con este requisito.
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Figura 8. Metalografias en seccion transversal correspondiente a: (a) placa DHS y (b) tornillo DCS. Ataque con gliceragia.
Magnificacién: 100 X.

La Figura 9 muestra las metalografias correspondientes a
la seccion transversal de la zona placa—barril cercana a la sol-
dadura, donde se aprecian signos de sensibilizacién en la mi-
croestructura, ademds de la abundante porosidad [21], evi-
dencia de un deficiente proceso de fabricacion, segtin lo sefia-
lado por la norma ASTM F621 [7]. En las metalografias obte-
nidas, no se detect6 la precipitacion de carburos M,;C,, a las
magnificaciones alcanzadas a través de la microscopia Optica.

La presencia de defectos superficiales, cualquiera sea
su origen, influye sobre el comportamiento mecanico de la
pieza. La pieza por esta ubicada en una extremidad infe-
rior, esta sometida a la carga corporal del paciente y a las
cargas ciclicas por movimientos como el caminar. A pesar
de que el implante estudiado no sufri6 falla mecénica, este

presenta diversas irregularidades de naturaleza metaldr-
gica, que favorecen la concentracion de esfuerzosy proba-
ble formacion de grietas, que dada la naturaleza e intensi-
dad de las cargas impuestas sobre el material puede gene-
rar su fractura.

Comportamiento electroquimico del material

Las Figuras 10y 11 presentan por duplicado las curvas
PCP obtenidas para las dos muestras evaluadas. El poten-
cial a circuito abierto para la placa DHS fue de -119,9 mV,
mientras que el del tornillo DCS fue de -140,0 mV, ambos
vs Ag/AgCl. En la figura aprecia que sélo el material co-
rrespondiente a la placa DHS presenta un comportamien-
to pasivo con una amplia zona de pasivacion, con una his-

Figura 9. Metalografias correspondientes a la zona afectada por el calor en el drea plana (a) y el barril (b) de la placa DHS. Se eviden-
cian signos de corrosion intergranular y abundante porosidad. Magnificacion: 200 X.
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Figura 10. Curvas PCP por duplicados correspondientes a la placa DHS
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téresis positiva que senala la imposibilidad del material a
recuperar la capa pasiva luego de su rotura. Por su parte,
las curvas pertenecientes al tornillo DCS, muestran un
comportamiento activo bajo las condiciones evaluadas,
observandose una mayor densidad de corriente para el
material del tornillo DCS (0,032 1A/cm?) en comparacién
con el material de la placa DHS (0,011 iA/cm?).

Estos comportamientos, demuestran la gran suscepti-
bilidad de estos materiales al ataque localizado, y pueden
ser explicados por la existencia de ligeras variaciones entre
la composicion quimica de las piezas, asi como por la acu-
mulacidn de tensiones residuales producto de procesos de
fabricacion deficientes, como los encontrados en la carac-
terizacion macro y microestructural de las piezas.

Consideraciones Finales

A partir de los anélisis quimicos y metalograficos reali-
zados, se concluye que los materiales utilizados para la fa-
bricacion del sistema DHS/DCS en estudio cumplen con
la composicion quimica y microestructura correspondien-
te aun acero AISI 316L, asi como los requisitos relaciona-
dos con el tamano de grano y contenido de inclusiones,
exigidos por lanorma ASTM F138 [5]. Sin embargo, la ob-
servacion de las piezas que integran el sistema, mediante
microscopia Optica y electrénica de barrido, permitié de-
tectar la presencia de numerosos defectos microestructu-
rales generados durante el proceso de fabricacion que fa-
vorecerian la falla prematura del sistema.

La evaluacion macro y microstructural de las diferentes
piezas que conforman el sistema DHS/DCS, evidenci6 una
alta densidad de microhoyuelos en su microestructura asi
como numerosos defectos de fabricacion, tales como im-
perfecciones superficiales, marcas de conformado, acabado
superficial inadecuado, que promueven la concentracion
de cargas en puntos especificos del implante, disminuyendo
la resistencia mecénica y el desempeno frente a la fatiga.

También se comprobd la presencia de corrosion locali-
zada en forma de picaduras distribuidas uniformemente
en la superficie de la placa DHS, asi como corrosién por
espacios confinados en las zonas de contacto entre la placa
y los tornillos; lo que concuerda con la evaluacion electro-
quimica realizada. Estos dafios igualmente contribuyen a
la concentracion de esfuerzosy disminucion de la resisten-
cia a la fatiga del material.

Se considera entonces que las piezas evaluadas no cum-
plen con las exigencias minimas de calidad para su uso con
fines médicos de acuerdo a la normativa vigente, resaltan-

do la importancia de la utilizacion de dispositivos de ori-
geny calidad comprobada.

La identificacion de las causas y condiciones de falla de
un implante resulta esencial para la propuesta de reco-
mendaciones y acciones a seguir para disminuir la fre-
cuencia de falla de estos dispositivos. Esto contribuiria sig-
nificativamente a la disminucién del nimero de interven-
ciones quirirgicas de emergencia o no programadas por
esta causa, las cuales ademas de afectar la salud y bienestar
del paciente, inciden sobre los gastos relacionados a este
tipo de tratamiento y del congestionamiento de los Servi-
cios de Ortopedia y Traumatologia de los centros de salud
publicos.

Esnecesario que el Estado venezolano, por medio de la
administracion de salud publica, implemente mecanismos
reguladores que aseguren la calidad de los implantes utili-
zados en los centros de atencion publicos y privados, sien-
do preciso actualizar y adaptar los estindares nacionales a
las nuevas regulaciones internacionales en esta materiay,
bajo este criterio, otorgar los permisos requeridos a las
empresas que comercialicen estos productos en el pais.
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