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Capitulo I: Introduccion.

1. Antecedentes.

Hasta la fecha, las normativas existentes relacionadas con la implantacion
de protesis de rodilla, se centran Unica y exclusivamente en la definicion y el
estudio de los pardmetros y factores relativos a la protesis propiamente dicha. No
existe, sin embargo, normativa alguna sobre los defectos o fallos que pudieran
aparecer en los huesos, fémur y tibia, alo largo del tiempo tras la implantacién de
la prétesis en cuestion.

A dia de hoy, tampoco se encuentran, en la bibliografia e informacion
cientifica, estudios mecanicos acerca de los fallos o defectos 6seos que aparecen
en los casos de implantacion de proétesis totales de rodilla. Sn embargo, existe
abundante informacion de carécter clinico y de salud publica en referencia a los
fallosy defectos que aparecen en los huesos, transcurrido un cierto tiempo de esta
intervencién, fundamentalmente acerca de la rotura en la cabeza de la tibia que
supone aproximadamente un 93% de los casos de fallo mecanico que requieren
unareprotesis completa.

Ante esta circunstancia y para los ensayos de las distintas protesis de rodilla
gue se disefian 0 se redisefian, se hace necesario contar con un modelo y un
protocolo de ensayo que provea de unas pautas de medida que permitan predecir
con un cierto margen de seguridad el éxito de la protesis en su implantacion,
contemplando también las caracteristicas 6seas del paciente.

Las normativas de la sociedad americana de ensayos ASTM existentes
relativas a la protesis de rodilla (F 1814 — 97 a, F 2083 - 06b, F 1223 - 05, F 1800
- 04) verifican completamente los parametros de éxito de la prétesis en si,
permitiendo su dimensionado y optimizacion tanto para cargas estaticas como
para cargas dinamicas. Aun asi, no garantizan el éxito final de la intervencion
quirdrgica, ya que se abstraen de las condiciones reales del hueso.

Las normativas actuales consideran el hueso como hueso sano y tienen en
cuenta aspectos relativos al material y cargas a las que estd sometida la prétesis en
el funcionamiento normal pero no consideran las caracteristicas de hueso mas
desfavorable como seria el caso del hueso osteoporatico.

En los distintos estudios realizados en los Ultimos 10 afios, se ha
comprobado el aumento significativo de los pacientes con importantes defectos
0seos por osteoporos's, lo que penaliza enormemente el éxito de la mayor parte de
las implantaciones de prétesis generando patologias que requieren intervenciones
de reprotesis en tiempos inferiores alos previstos.

Habiendo estudiado las cargas sobre cada uno de los huesos, la normativa
relativa a cada una de las articulaciones, asi como las lesiones propias de cada una
de ellas, se ha visto la necesidad de desarrollar un protocolo diferente para cada
una de las articulaciones del aparato motor. Del mismo modo, son también
diferentes los dispositivos de sujecion necesarios para efectuar ensayos
encaminados al estudio de cada articulacion.
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2. Peticionario

Como peticionario de este proyecto figura la Escuela Técnica Superior de
Ingenieros Industriales de la Universdad de Las Palmas de Gran Canaria
(U.L.P.G.C.) por medio del Departamento de Ingenieria Mecanica (D.I.M.).

3. Objeto del proyecto

La finalidad de este proyecto es la creacion y verificacion de un protocolo
de ensayo para protesis total de rodilla que tenga en cuenta las caracteristicas
Oseas de fémur y tibia, ya que resultan ser un factor decisivo para el adecuado
funcionamiento de las prétesis.

Un primer objetivo es la creacion de un protocolo de ensayo para el caso de
una protesis total de rodilla de las mas implantadas, como puede ser la Zimmer o
Smilar.

Una vez generado dicho protocolo se procedera a la verificacion del mismo
mediante ssimulacion informatica mediante el software de calculo por elementos
finitos Cosmos Design Sar.

Posteriormente se realizara una verificacion del protocolo mediante ensayos
en magquina dindmica.

Finalmente se elaborara un protocolo genérico, valido para los distintos
tipos de proétesis total de rodilla mas utilizados disponibles en el mercado.

4. Alcancede proyecto
El alcance del presente proyecto e refleja en los siguientes puntos:

= Estudio de estado del arte.

Consiste en una busqueda de informacién relativa a normativa y
articulos cientificos referentes a los ensayos realizados sobre el hueso en las
protesis totales de rodilla.

= Modelizacion y fabricacion de las mor dazas de ensayo.

En este punto se disefiaran y modelaran mediante un software de disefio
en 3D, denominado Solid Edge, las mordazas que se utilizaran en los ensayos
de este proyecto. Ademas se modelizaran, dichas mordazas, mediante un
programa de calculo por elementos finitos denominado Cosmos Design Sar.
Con este software se comprobard su resistencia y se mediran los
desplazamientos en los puntos de acoplamiento de los sensores de
desplazamiento.
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Se realizarén, por supuesto, los planos necesarios para la fabricacion de
dichas mordazas.

La fabricacion de las piezas se lleva a cabo en el Anexo a Laboratorio
de Fabricacion Integrada Il de la Universidad de Las Palmas de Gran Canaria.
El montaje y soldadura de las piezas mediante soldadura TIG se realiza en
EscapesE.H., SL.

= Sensorizacion de las mor dazas.

De forma adicional a los datos obtenidos en las méaquinas de ensayo, se
sensorizaran externamente las mordazas de ensayo para la obtencion de los
desplazamientosy giros en los ensayos de la protesis. Esto resulta necesario ya
gue la maguina de ensayos mide fuerza y desplazamiento pero no angulacion.
Para ello se utilizaran dos sensores analdgicos de desplazamiento lineal de
magnetostriccion.

El sstema de medida en su conjunto es proporcionado por el
Laboratorio de disefio, construccion y mantenimiento de maquinas de la
Universidad de L as Palmas de Gran canaria.

= Caracterizacion del hueso.

Se caracterizara el hueso, tanto sano como osteoporotico, a partir de
datos cientificos disponibles en las publicaciones de mayor relieve. Asimismo,
podran obtenerse datos para algunos especimenes a partir de densiometrias.

= Modelizacion de los huesos de larodilla: fémur y tibia.

A partir de la geometria del fémur y la tibiay con las densiometrias de
los mismos, se construirdn los modelos para la simulacién mecanica tanto en
estado estatico como dinamico (estudio de fatiga).

» Ensayo egtatico y ensayo dinamico.

Se redlizard un ensayo edstédtico para la comprobacion de la carga
méximay un ensayo dinamico para la comprobacion a fatiga del deterioro del
hueso y puntos de unién del hueso con la prétesis. Este se realizara con hueso
artificial de 4@ generacion.

Los ensayos, tanto estéicos como dindmicos, pudieran redlizarse, si
fuera de interés, en 3 fases completamente independientes:

- Una primera fase, con hueso artificial de 42 generacion, para comprobar la
bondad del montaje mecénico.

- Una segunda fase, con hueso de cerdo, para optimizar el procedimiento de
ensayo. Se utilizar4 hueso de cerdo dadas sus semejanzas con el hueso
humano en general y en particular en el caso concreto de la
articulacion de larodilla. La morfologia de larodilla del cerdo guarda gran
similitud con la rodilla humana. Asi mismo, las cargas que soporta la pata
trasera del cerdo son muy parecidas a las cargas a que se encuentra
sometida la pierna de un ser humano. El peso que soporta una piernaes la
mitad del peso de un ser humano que ronda entre los 70 y 120 kg. En el
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caso del cerdo, alas patas traseras se tradada entre el 60% y el 65% del
peso total del animal. Por tanto, en un cerdo de 120 kg cada pata trasera
soportard entre 72 kg y 78 kg.

- Finamente, una tercera fase con hueso cadavérico, para comprobar las
hipétesis de partida, de la manera més aproximada posible a la realidad.

L os resultados obtenidos, en cada uno de estos 3 casos, tienen entidad y
validez en si mismos.

Aungue el ejemplo en el que se vaa aplicar este protocolo es el de carga
centrada sobre la cabeza de la tibial, el potencial de aplicacion del mismo es
mucho mas amplio. Este protocolo es de aplicacion tanto en el estudio de la
rodilla completa, como en el estudio del elemento femoral o del elemento
tibial. Por otra parte, puede utilizarse con distintos tipos de hueso atendiendo a
su densidad, desde hueso sano hasta hueso con osteoporosis avanzada,
pasando por los casos hueso con osteoporosis incipiente u osteoporosis
implantada. Pueden realizarse los estudios con carga centrada o carga
excéntrica (varo o valgo). Todas las posibles combinaciones resultantes de
variar los tres factores expuestos, quedan recogidas dentro del ambito de
aplicacion de este protocolo.

= Elaboracion del protocolo de ensayos dindmicos de huesos largos de la
rodilla.

El protocolo determina una serie de pautas y procedimientos que
“normalizan” los ensayos a redlizar. Esto permite la reproduccion de los
mismos por cualquier otro investigador asi como la comparacion de
resultados de los experimentos realizados por distintos autores.

Este estudio se centrard fundamentalmente en los ensayos de
compresion por lo que se estudiaran los huesos largos de las extremidades
inferiores: fémur y tibia. Estos huesos estan conectados al resto del sissema
0seo por medio de las articulaciones.

Entre las articulaciones presentes en las extremidades inferiores se
encuentran la cadera y la rodilla. S se deseara realizar un estudio de los
huesos largos en relacion a la cadera habria que considerar cargas axiales
excéntricas. Sn embargo, este estudio se centrara en la articulacion de rodilla
por lo que se realizaran ensayos de huesos largos sometidos a cargas axiales
de compresion centradas, siendo este el caso mas habitual y el mas frecuente
en las publicaciones relacionadas con el tema.

= Presupuestoy evaluacion econémica.

Se redlizara un presupuesto y una evaluacion econémica que permita
determinar el coste medio de cada ensayo. Con esto se pretende que cuando un
investigador desee ensayar una protesis, tenga una idea aproximada del coste
gue puede suponer cada ensayo. Esto le permitira solicitar los fondos
necesarios.
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5. Estructurade proyecto.

El proyecto esta estructurado como se indica a continuacion:

= Antecedentes.

= Memoriadescriptiva.

» Memoriajugtificativa.

= Memoriade ensayos.

= Planos.

= Pliego de condiciones.

* Presupuestoy evaluacion econémica.

= Protocolo de ensayos dinamicos de huesos largosde larodilla.
= Anexos (M anual del protocolo).
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Capitulo I1: El hueso.

1. Introduccion.

El tejido 6seo es uno de los masresistentesy rigidos del cuerpo humano. De
gran robustez y ligereza, el sistema 6seo es un tejido dindmico, continuamente en
fase de remodelacion.

Es el constituyente principal del esgueleto, sirve de soporte a las partes
blandas y protege organos vitales, como los contenidos en el craneo, torax y
columna vertebral. Aloja y protege la médula Osea, generadora de células
sanguineas. Proporciona apoyo a los masculos esgueléticos, transformando sus
contracciones en movimientos Utiles, congtituyendo un sistema de palancas que
amplia los movimientos generados en la contraccion muscular.

Ademés de cumplir estas funciones, los huesos actian como un deposito de
calcio, fosfato y otros iones, almacenandolos o liberandolos de forma controlada
para mantener constante su concentracion en los liquidos organicos (liquido
intersticial, sangre y linfa).

Las funciones bésicas de los huesos y el esqueleto son, por tanto, las
siguientes.

e Soporte: los huesos proveen un cuadro rigido de soporte para los
musculosy tejidos blandos.

e Proteccion: los huesos forman varias cavidades que protegen los 6rganos
internos de posibles traumatismos. Por ejemplo, el craneo protege el
cerebro frente a los golpes, y la cgja toracica, formada por costillas y
esternon protege los pulmonesy el corazon.

e Movimiento: gracias a los musculos que se insertan en los huesos a través
de lostendonesy su contraccién sincronizada, se produce el movimiento.

o« Homeostasis mineral: el tejido 6seo almacena una serie de minerales,
especialmente calcio y fésforo, necesarios para la contraccion muscular y
otras muchas funciones. Cuando son necesarios, el hueso libera dichos
minerales en la sangre que los distribuye a otras partes del organismo.

e Produccion de células sanguineas. dentro de cavidades situadas en
ciertos huesos, un tejido conectivo denominado médula 6sea roja produce
las células sanguineas rojas 0 hematies mediante el proceso denominado
hematopoyesis.

e Almacén de grasas de reserva: la médula amarilla: consiste
principalmente en adipositos con unos pocos hematies dispersos. Es una
importante reserva de energia quimica.

La estructura de soporte puede verse afectada con la edad y la presencia de
ciertas enfermedades como la osteoporosis.
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2. Clasificacion delos huesos.

Los huesos del esgueleto se clasifican segin su forma, en cinco tipos:
largos, cortos, planos, irregularesy sesamoideos.

Dado que el objeto principal de este proyecto es el desarrollo de un
protocolo de ensayos dindmicos para huesos largos, se profundizard en el
conocimiento de este tipo de huesos.

Los huesos largos se caracterizan por tener el ge vertical mayor que los
otros dos, tienen por tanto mayor longitud que ancho. Su estructura puede
analizarse considerando las siguientes partes.

= Diéfiss (dia = a través, physis = crecimiento) es el tallo, la porcion
principal del hueso, estda formada basicamente por tejido compacto (o
cortical), el cual esta engrosado en la porcién media del hueso, donde el
esfuerzo sobre €l es mayor. La resistencia de un hueso largo esta
asegurada, ademas, por una ligera curvaturaen su porcion cilindrica.

= Epifids (epi= por encima, physis= crecimiento).Las extremidades o
extremos del hueso. Estan formadas por un nucleo central de hueso
esponjoso rodeado de una capa delgada de hueso compacto. En general
son mas anchas que la diéfisis para facilitar la articulacion con otros
huesos y proporcionar una superficie més grande para la union muscular.

et M o T e —
o B e
gy i ? i EPIFISIS

DIAFISIS

EPIFI3IS

HUESO LARGO

= Metafiss Laregion de un hueso maduro donde se unen la epifisisy la
didfisis. En un hueso de crecimiento, es la region donde se encuentra la
placa epifisaria, en la que el cartilago es sustituido por el hueso.

= Cartilago articular: es una fina capa de cartilago hialino que recubre la
epifisis en las zonas donde el hueso forma articulacion con otro hueso. El
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cartilago reduce la friccion y absorbe las fuerzas de choque en las
articulaciones que se mueven libremente.

Periostio: (peri= arededor; osteo= hueso) es una membrana que rodea la
superficie del hueso sin cubrir al cartilago articular. Esta compuesto por
dos capas. Una capa fibrosa externa formada por tejido conjuntivo denso
no modelado que contiene 10s vasos sanguineos, vasos linféticos y nervios
que pasan por € hueso. La capa osteogénica interna contiene fibras
elasticas, vasos sanguineos y varios tipos de células O0seas. El periostio es
esencial para el crecimiento en didmetro, la reparacion y nutricion del
hueso. También sirve como punto de unidon para los ligamentos y
tendones.

Cavidad medular o médula: es el espacio del interior de la diéfisis que
contiene la médula amarilla grasa de los adultos.

Endostio: recubre la cavidad medular conteniendo a células
osteoprogenitoras.
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- CARTILASO ARTICULAR

EPIFISIS

HUESD
ESPOMIOSD

DIAFISIS

_ CAVIDAD
MEDLULAR

HUE 52
COMPACTO

PERIOSTIO
HUESD LARGO

Los huesos largos se sitUan en las extremidades. Aquellos situados en las
extremidades superiores, ademas de esfuerzos de flexion, estan sometidos por lo
general a esfuerzos de traccion y ocasionalmente a esfuerzos de compresion. Por
otra parte, los huesos largos ubicados en las extremidades inferiores estan
sometidos fundamentalmente a esfuerzos de compresion y pequerios esfuerzos de
flexion.

Este estudio se centrard fundamentalmente en los ensayos de compresion
por lo que se estudiaran los huesos largos de las extremidades inferiores: fémur y
tibia. Estos huesos estan conectados al resto del sistema 6seo por medio de las
articulaciones.

Entre las articulaciones presentes en las extremidades inferiores se
encuentran la cadera y larodilla. Si se quisiera realizar un estudio de los huesos
largos en relacion ala cadera habria que considerar cargas axiales excéntricas. Sin
embargo, este estudio se centrara en la articulacion de rodilla por lo que se
realizaran ensayos de huesos largos sometidos a cargas axiales de compresion
centradas, sendo este el caso mas habitual y el mas frecuente en las publicaciones
relacionadas con el tema.

En la rodilla intervienen, ademas de los huesos largos, los huesos
sesamoideos. Estos se consideran como un tipo separado, ya que son huesos
pequefios y redondeados. Estén incluidos en tejido tendinoso y aponeurdtico, y se
encuentran junto a articulaciones. Su funcionamiento es incrementar la funcién de
palanca de los musculos. La rotula es el mas grande y definido de los huesos
sesamoideos.

-12 -
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3. Composicion Osea.

El tejido 6seo es un tipo especializado de tejido conjuntivo formado por
célulasy material intercelular calcificado (matriz 0sed). La matriz esta constituida
por 25% de agua, 25% de proteinasy 50% de sales minerales.

La mayor porcién de sales que hay en el hueso la aporta una sustancia que
se parece mucho a la estructura de la hidroxiapatita [Cag(POa)2] 3 - Ca(OH),
existiendo también pequefias cantidades de carbonato de calcio (CaCOs). En
menores cantidades hay hidréxido de magnesio y cloruro y sulfato magnésicos.
Egtas sales cristalizan a medida que se depositan sobre la trama formada por fibras
de colégeno de la matriz, y el tejido se endurece. Este proceso se denomina
calcificacién o mineralizacion.

Aunque la dureza del hueso depende de las sales minerales inorganicas
cristalizadas, seria muy quebradizo sin las fibras de colageno. Las sales minerales
se acumulan en espacios microscopicos situados entre las fibras de colageno y
después cristalizan y se endurecen.

El hueso no es completamente solido, sino que tiene muchos espacios entre
sus componentes duros. Estos espacios proporcionan canales para los vasos
sanguineos que llevan los elementos nutritivos a las células dseas. Los espacios
hacen también que el hueso sea masliviano.

Dependiendo del tamafio y de la distribucion de los espacios pueden
distinguirse zonas compactasy esponjosas. Observando directamente la superficie
de un hueso cortado, se comprueba que esta formado por partes sin cavidades
visibles, el hueso compacto y por partes con muchas cavidades intercomunicantes,
el hueso esponjoso. Esta clasificacion no es microscopica sino histoldgica ya que
el tgjido compacto y los tabiques que separan las cavidades del esponjoso tienen
la misma estructura histolégica basca (mas adelante se explican sus
caracteristicas més detalladamente).

3.1. Célulasdel tejido 6seo.

En el tejido 6seo existen cuatro tipos de células. osteoprogenitoras
(osteogénicas), osteoblastos, osteocitosy osteoclastos.

(Dsteoclasto
Osteocitos

T ———Trabécula ésea
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Células osteoprogenitoras. Son células no especializadas derivadas del
mesenquima, el tejido del que derivan todos los tejidos conjuntivos. Se
encuentran células osteoprogenitoras en la capa interna del periostio, en el
endogtio y en los canales del hueso gque contienen los vasos sanguineos.
Pueden sufrir mitosisy diferenciarse a osteoblastos.

Osteoblastos. Son células que forman el tejido 6seo pero que han perdido
la capacidad de dividirse por mitosis. Van a ser los responsables de la
sintesis de la matriz 6sea, principalmente responsable de la sintesis de la
osteocolagena. Edtas fibras van a formar laminillas 6seas, proporcionando
caracteristicas externas del hueso. Van a producir fosfatasa alcalina, que
liberada al medio extracelular, va a provocar la sedimentacion de calcio y
fosforo. Estas sales de calcio y fosforo se depositan entre las fibras
impregnando el cemento que existe entre ellas. Este cemento que pega las
fibras estd formado por proteinasy polisacaridos.

Se encuentran en las superficies 6seas, en una disposicion que
recuerda al epitelio smple, y a medida que segregan los materiales de la
matriz 6sea, esta los va envolviendo, convirtiéndolos en osteocitos.

Cuando los osteoblastos se encuentran rodeados o envueltos de estas
fibras calcificadas reciben el nombre de osteocitos. En el organismo hay
constantemente un equilibrio entre osteoblasto y osteocito. Este equilibrio
se mantiene por la accion de factores de crecimiento internosy externosy
su interaccion con el cuarto tipo de células: osteoclastos.

Regulacion del depdsito éseo: el depdsito dseo es regulado en parte
por el grado de tension a que estéd sometido el hueso; es decir, mientras
mayor es la tension, mayor es el depdsito. Por lo tanto, los huesos
enyesados sufriran enflaquecimiento, en tanto que la tension o esfuerzo
continuo hara que el hueso crezca grueso y fuerte. Ademas, la fractura del
hueso estimulara a los osteoblastos dafiados a que proliferen, y secreten
grandes cantidades de matriz para la formacién de hueso nuevo.

Osteocitos: Son células 6seas maduras derivadas de los osteoblastos que
constituyen la mayor parte del tejido 6seo. Al igual que los osteoblastos
han perdido la capacidad de dividirse. Los osteocitos no segregan
materiales de la matriz 6sea y su funcién es la mantener las actividades
celulares del tejido 6seo como el intercambio de nutrientes 'y productos de
desecho.

Osteoclastos. Son macrofagos procedentes de los monocitos, cuya funcion
es la fagocitosis de elementos 6seos. Los osteoclastos secretan acido y
otras enzimas que atacan a la matriz y liberan calcio. Es decir, son células
derivadas de monocitos circulantes que se asientan sobre la superficie del
hueso y proceden a la destruccion de la matriz 6sea (resorcion 0sea).

La resstencia y el tamafio de los huesos depende de la actividad

comparativa de los huesos, es decir, del balance depdsito 0seo - resorcion Gsea.
Por ejemplo, durante el periodo de crecimiento el depdsito es més activo que la
resorcion.

Es comun pensar en los huesos como una parte inerte del cuerpo y que una

vez que alcanza su tamafio adulto, éstos ya no cambian. La realidad es otra: el
hueso es un tejido vivo que, a igual que los otros tejidos del cuerpo, debe
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aimentarse para estar en buenas condiciones, de lo cual se encargan los
osteocitos, que son células 6seas distribuidas en €l tejido 6seo.

Por ser el hueso un tejido vivo, cambia en el tiempo. Al proceso continuo de
destruir €l tejido viejo y crear el nuevo se le llama remodelacion. Laremodelacion
0sea es llevada a cabo por los osteoclastos, que son las células encargadas de la
destruccion del tejido viejo y los osteoblastos, que construyen el nuevo. La
remodelacion ésea es un trabajo muy lento, de forma tal que tenemos el
equivalente de un nuevo esqueleto cada siete afios aproximadamente.

Mientras el cuerpo es joven y crece, la principal actividad la tienen los
osteoblastos, mientras que después de los cuarenta afios los osteoclastos son los
mas activos. Estos procesos son graduales y lentos, excepto en los primeros afos
de vida en los que el crecimiento es muy rapido y después de los ochenta afios en
los que las personas decrecen rapidamente.

3.2. Tipos detegjido Oseo.

Hay dos tipos de tejido 6seo, €l tejido compacto (o cortical) y el tejido
esponjoso (o trabecular).

» Tejido éseo compacto: Forma la capa externa de todos los huesos del
cuerpo y la mayor parte de la diafiss de los huesos largos. El hueso
compacto proporciona proteccion y sostén y ayuda a que los huesos largos
resistan latension del peso que gravita sobre ellos.

Una diferencia fundamental con el tejido esponjoso es que el hueso
compacto tiene una estructura en anillos concéntricos, mientras que €l
hueso esponjoso aparece como un encagje irregular.

L osvasos sanguineos y linfaticosy los nervios del periostio penetran
en el hueso compacto a través de conductos perforantes (conductos de
Volkman). Los vasos sanguineos de estos conductos conectan con los
vasos sanguineos y nervios de la cavidad medular y con los conductos
centrales (conductos de Havers). Los conductos centrales corren
longitudinalmente por el hueso. Alrededor de los conductos de Havers se
encuentran las laminillas concéntricas, anillos de matriz dura cristalizada.
Entre las laminillas existen pequefios espacios |lamados lagunas que
contienen los osteocitos.

A partir de las lagunas nacen diminutos conductos que se disponen
en forma radial en todas las direcciones (conductillos) y estan ocupados
por liquido extracelular (liquido tisular). En €l interior de los conductillos
se encuentran las delgadas prolongaciones digitiformes de los osteocitos.
L os conductillos conectan unas lagunas con otrasy, en Gltimo término, con
los conductos centrales.

Por lo tanto existe un intrincado sistema de conductos en miniatura
que ocupa todo el hueso. Esta red ramificada de conductillos proporciona
muchas vias para que los elementos nutritivos y el oxigeno alcancen a los
osteocitos y para que los deshechos puedan ser eliminados. Los osteocitos
situados en lagunas vecinas tienen canalillos de unién entre ellos lo que
facilita el movimiento de materiales entre unas célulasy otras.
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Cada conducto central (de Havers), con sus laminillas adyacentes,
sus lagunas, sus osteocitos y conductillos, forman una osteona (0 sistema
de Havers). L as osteonas son caracteristicas del hueso compacto adulto.

El interior del hueso compacto (diéfisis) contiene médula 6sea
amarilla.

N

Canal medular, Sistemas de Havers periostio, hueso compacto H-E), 100X

<
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Sistemas de Haversy periostio, hueso compacto (H-E), 400X

Tejido 6seo esponjoso: Al contrario que el hueso compacto, e hueso
esponjoso no contiene verdaderas osteonas. Esta formado por laminillas
dispuestas en un encgje irregular de finas placas de hueso llamadas
trabéculas. Los espacios entre las trabéculas de algunos huesos estan
ocupados por la médula ésea roja productora de células sanguineas.

En el interior de las trabéculas existen osteocitos, situados en lagunas
de las que parten conductillos radiales. L os vasos sanguineos del periostio
penetran a través del hueso esponjoso. Los osteocitos de las trabéculas
reciben su nutricion directamente de la sangre que circula por las
cavidades medulares.

El hueso esponjoso congtituye la mayor parte del tejido 6seo de los
huesos cortos, planos y de forma irregular y de la epifisis de los huesos
largos. El hueso esponjoso de los huesos de la pelvis, las cogtillas, el
esternon las vértebras, el craneo y los extremos de algunos huesos largos
esla tnico reserva de médula 6sea rojay por lo tanto, de hematopoyesis en
los adultos.
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Osteoclasto, hueso esponjoso (H-E), 1000X

4. Osteoporosis.

4.1. Definicion.

La definicion en vigencia de la osteoporosis, desde 1991, la define como
una enfermedad esguelética caracterizada por baja masa Osea, deterioro de la
microarquitectura y riesgo aumentado para la fractura. Esta definicién,
posiblemente requiera una actualizacion ya que la osteoporosis deberia
considerarse como el producto de mdltiples factores, ya sea genéticos, fisicos,
hormonales, metabdlicos, nutricionales y toxicos, que actian solos o0 en
combinacion.

La vaga referencia a un desarreglo microarquitecténico no especifica s el
trastorno supone un defecto en cantidad y en distribucion del material o en la
composicion de la matriz, la mineralizacion, la conectividad trabecular, la
acumulacion de lineas de cemento y la fatiga del material Gseo.

-18-



Estudio, disefio y desarrollo de un protocol o de ensayos di nami cos de huesos largos.

En el afio 1994, un comité de expertos de la Organizacion Mundial de la
Salud (OM S) definio la osteoporosis en términos de t-score. El t-score es un valor
que compara cuan desviada (DE) de la media (x) se encuentrala densidad mineral
0sea (DMO) de una persona en particular, en comparacion con la DMO de una
poblacion femenina adulta normal y joven. De manera que, desde el punto de
vigta clinico-préctico, se podria separar la poblacion en una de las siguientes
areas.

1) Sujetos normales. Densidad mineral 6sea (DMO) dentro de un desvio
estandar:

t score = -1 a+1(0 méas)
2) Qujetos osteopénicos. DMO entre -1 DE y hasta-2,5 DE:
tscore=-1la-2,5
3) Pacientes con osteoporosis: DMO igual o mayor de-2,5 DE:
t score<=-2,5

4) Pacientes con osteoporosis establecida: DMO igual o menor de -2,5 DE
acompafiada de una fractura por fragilidad.

+ 2 ez
L
= +1 =
&
& 7F .
S o .1 Osteopenia
o
= 3
4 J Osteoporosis
-5 J

En la interpretacion de los valores de DMO vy t-score es muy importante
tener en cuenta las siguientes consideraciones:

a) Fendmenos osteoproliferativos y calcificaciones heterotdpicas pueden
incrementar en forma engafiosala DMOy el t-score.

b) Patologias que cursan con mineralizacion 6sea deficiente (osteomalacia)
pueden disminuir los valores de la DMO y del t-score en ausencia de
osteoporosis.

c) El valor de t-score se calculé determinando la DMO en columna lumbar, €l
cuello del fémur y el radio distal en mujeresjovenesy de raza blanca.

Aungue la OMS ha utilizado valores de densitometria de rayos X de doble
energia (DEXA) para su definicion, la osteoporosis vertebral también se puede
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definir mediante la tomografia computerizada cuantitativa (QCT), considerando
gue existe osteoporosis cuando el contenido mineral 6seo (CMO) es menor de 100
mg/cm® en lamujer y de 134 mg/cm® en el hombre.

4.2. Clagficacion de la osteopor osis.

La primera clasificacion moderna de osteoporosis puede atribuirse al
endocrinélogo norteamericano Fuller Albright, quien en 1948 consideré que
existian dos formas diferentes de osteoporosis. una relacionada con la menopausia
femeninay otra asociada con el envejecimiento. Estas dos formas actualmente se
conocen como osteoporosis de tipo | (o posmenopéusica) y osteoporosis de tipo |1
(involutiva o senil) y ambas constituyen la osteoporosis primaria, es decir, no
relacionada con una enfermedad determinada.

Se denomina osteoporosis secundaria a aguella que se produce como
consecuencia de una enfermedad o condicién preexistente, por ejemplo, la
asociada con hipertiroidismo, enfermedad de Cushing, inmovilizacion prolongada,
corticoterapia, €tc.

Estas formas de osteoporosis, primariay secundaria, son las que se ven mas
a menudo en la préctica diaria. Sin embargo, existen otras formas menos
frecuentes, como la osteoporosis localizada, la osteoporosis temprana juvenil y la
osteoporosis del adulto joven. Por lo tanto, una manera de clasficar la
osteoporosis podria ser la siguiente:

% Ogteoporosisprimaria:

=  QOsteoporosis de tipo | 0 posmenopausica:

A partir de los 40 afios comienza una pérdida de masa ésea
lentamente progresiva que continda durante el resto de la vida. A este
“cambio” fisiolégico se le superpone una fase acelerada, trangtoria,
relacionada con la deficiencia hormonal que ocurre en ambos sexos, pero
gue es més evidente en la mujer. Esta fase se caracteriza por la pérdida de
hueso fundamentalmente trabecular y ocurre durante los 4 a 8 afios
posteriores ala menopausia. Sin embargo, en un 15 a 20% de las mujeres
esta fase acelerada de pérdida de masa Osea estaria exagerada y se
prolongaria en el tiempo, de 15 a 20 afios, condicionando la aparicion de
osteoporosis (tipo I).

Esta forma de osteoporosis es sin lugar a dudas la més frecuente y
afecta a las mujeres entre los 50 y los 70 afios y a los hombres
hipogonadales en una relacion 6:1.

Este tipo de osteoporosis se caracteriza por la ocurrencia de fracturas
en aguellos huesos con tejido predominante trabecular (50 a 75%), como
los cuerpos vertebrales dorsales y lumbares, el antebrazo distal, el tobillo y
el maxilar inferior.
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Existen evidencias que asocian la aparicion de la osteoporosis a
deficiencias estrogénicas aungue, por otra parte, también se ha encontrado
relacion entre su aparicion 'y el déficit de calcio.

La hipotesis que apunta a la deficiencia de estrogenos como el
desencadenante principal y directo de la osteoporosis fue avalada por el
descubrimiento de los receptores estrogénicos en las células osteoblasticas,
y de citocinas involucradas en la resorcion 6sea que son liberadas bajo el
estimulo del déficit estrogénico. Sn embargo, la deficiencia estrogénica no
explica otros tipos de osteoporosis como la que se desarrolla por la
inmovilizacion prolongada.

Por otro lado, la terapia de reposicion estrogénica continla siendo
uno de los tratamientos eficaces para la osteoporosis en la mujer.

En cuanto a la implicacion del déficit de calcio en la aparicion de
esta enfermedad, cabe destacar que en la menopausia existe un balance
negativo de calcio, dependiente del déficit estrogénico, que contribuye a
disminuir la absorcion intestinal de calcio y a aumentar su eliminacion
renal.

Hoy en dia no existen dudas acerca de que la suplementacion con
calcio y vitamina D es un aspecto importante del tratamiento de la
osteoporosis en la mayoria de sus tipos.

= QOsteoporosisdetipo Il o senil o involutiva:

En este tipo de osteoporosis se identifican tres causas fundamentales:
el hiperparatiroidismo secundario, el deterioro de laformacién 6sea a nivel
celular (déficit de la funcion de los osteoblastos que implica bajo
remodelado 6se0) y el déficit nutricional de vitamina D. Otros factores
etiopatogénicos son:  sedentarismo-inmovilizacion, peor absorcion
intestinal de calcio, menor toma de sol y trastornos nutricionales que
ocasionan el déficit de vitamina D. Sn embargo, también existen
evidencias que sugieren la contribucion del déficit estrogénico como
condicionante de osteoporosis en edades avanzadas.

La osteoporosis tipo 11 puede presentarse a cualquier edad y afecta a
mujeres y hombres en una proporcién 2:1, sobre todo después de los 70
anos. En edte tipo de osteoporosis es caracteristica la ocurrencia de
fracturas en localizaciones que contengan hueso trabecular (25 a 50%) y
cortical, como el cuello femoral, la pelvis, el himero y la tibia proximal.
Las fracturas vertebrales relacionadas con este tipo de osteoporosis suelen
ser indoloras y producen deformidades en los cuerpos vertebrales que
afectan menos del 25 % de la altura vertebral y originan cifosis.

Osteopor osis secundaria: Osteoporosisdetipolll.

Se conocen con este término a aguellas formas de osteoporosis que
se originan como consecuencia de una afeccion preexistente genética o
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adquirida y cuya fisiopatologia, evolucion y tratamiento dependen de esa
determinada afeccion.

Las osteoporosis secundarias de observacion mas frecuente en la
préactica diaria son las asociadas con enfermedades endocrinas y
metabolicas.

% Ogteopoross idiopatica juvenil y del adulto joven: Osteoporosis de
tipolV.

Este tipo de osteoporosis, como su nombre indica, es de causa
desconocida y afecta a individuos jovenes previamente sanos. ES una
entidad poco frecuente que suele comenzar antes de la pubertad, tiene una
evolucion de varios afios y se resuelve espontaneamente al concluir la
maduracion sexual del individuo.

Egsta entidad a menudo se manifiesta inicialmente con fracturas
espontdneas de huesos largos y de vértebras, que dificultan la
deambulacion y originan pérdida de altura y cifoescoliosis; esta Ultima
ocasionalmente genera alteraciones respiratorias restrictivas e incapacidad
fisica.

>

Osteoporosislocalizada: Osteoporosisdetipo V.

o
A5

S denomina osteoporosis localizada o regional a aquella
osteoporosis confinada en un érea corporal determinada, a menudo
localizada en el esqueleto apendicular. El esqueleto apendicular representa
los segmentos y cinturas fuera del eje esquelético (localizado en la
periferia). Esta divison se compone de la cintura toracica o escapular
(también conocida como cintura pectoral), la extremidad superior, la
cintura pélvicay la extremidad inferior.

Egsta cladsficacion no desconoce el hecho de que la menopausia, €l
envejecimiento y algun factor de riesgo pueden coexistir en un mismo individuo
y, por consiguiente, superponerse distintas alteraciones del metabolismo éseo y
mineral.

Desde un punto de vista eminentemente préactico, todos los tipos de
osteoporosis podrian ser considerados como secundarios. La osteoporosis tipo |,
secundaria al déficit estrogénico; la osteoporosis tipo Il, secundaria a las
alteraciones endocrino-metabdlicas asociadas al envejecimiento; la osteoporosis
tipo 111, secundaria al padecimiento de varias patologias y a uso de algunos
farmacos; la osteoporosis tipo IV secundaria a un pico de masa 6sea bajo y
posibles alteraciones endocrino-metabdlicas y la osteoporosis tipo V, secundaria
atraumatismosy posibles alteraciones éseas localizadas.
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4.3. Epidemiologia.

En este apartado se explica la incidencia de la osteoporosis seguin el rango
de poblacidon. Se resefia, por tanto, la epidemiologia de la osteoporosis en su
relacion con la edad, el sexo y la etnia, asi como una prospeccion de la
enfermedad a medida que la poblacion mundial envejece.

La osteoporosis es una enfermedad muy frecuente, pero su prevalencia real
es dificil de establecer, ya que es una enfermedad asintomética hasta la aparicion
de complicaciones, lo que hace dificil la identificacion de las personas que
padecen la enfermedad. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMYS), la
prevalencia se estima en un 30% de las mujeres caucasicas y en un 8% de los
varones caucasicos mayores de 50 anos, y asciende hasta un 50% en mujeres de
més de 70 afios.

La osteoporosis es un problema de salud publica global que afecta
actualmente a mas de 200 millones de personas en el mundo.

Cerca de 3,5 millones de personas la padecen en Esparia, la mayor parte de
las cuales son mujeres. Afecta a un 35% de mujeres espafiolas mayores de 50
anos, porcentaje que se eleva aun 52% en las mayores de 70 afios. Ademas, cada
ano se producen mas de 100.000 fracturas osteoporoticas.

Lasfracturas por osteoporosis se presentan tanto en el esqueleto axial como
el esqueleto apendicular siendo las primeras caracteristicas de la osteoporosis tipo
1 (Postmenopausica) y las segundas en Osteoporosis Tipo |1 (Senil).

La edad, el sexo, la raza, la distribucién geografica y algunos factores y
enfermedades asociados con osteoporosis secundaria, ademas de la mayor
tendencia al trauma en personas mayores son hechos que deben tenerse en cuenta
para la explicacion epidemiolgica de esta enfermedad.
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En la siguiente figura se muestra una representacion gréfica de la densidad
mineral 6sea del cuello del fémur por edad para hombresy mujeres de diferentes
grupos étnicos de Estados Unidos.

Hombres
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L a presencia de estas fracturas osteoporaticas esta directamente relacionadas
con la masa Gsea la cual tiene su méxima densidad entre los 30 y 35 afios y su
mayor tendencia a la pérdida durante la época de la perimenopausia y
postmenopausia temprana cuando los niveles de estrogenos disminuyen
notoriamente y por consiguiente su efecto protector contra la resorcion 6sea. La
caida de la masa 6sea oscila entre 1% y un 4% por afio en el esqueleto axial
durante estos afios, sendo mayor en mujeres que en hombres y guardando cierto
paralelismo con el hombre cuando se considera el esqueleto apendicular.

Por tener esqueletos mas grandes, la masa 6sea en los hombres es mayor
gue en las mujeres. Esta diferencia puede establecerse en la infancia y acelerarse
durante la adolescencia. Asi, en el momento en que se alcanza el pico de masa
0sea, esta es un cuarto a un tercio mayor en los hombres que en las mujeres. Por
tanto, la mayor incidencia de la osteoporosis en mujeres en relacion a la
incidencia de esta enfermedad en hombres, se debe a que los varones tienen una
mayor masa 0sea, carecen del equivalente de la menopausa Yy tienen una
esperanza de vida mas corta. Por todo ello, la incidencia global de fracturas
osteoporaéticas es mucho mayor en las mujeres que en los varones.

La densidad Osea también disminuye con la edad, de tal manera que la
incidencia de fracturas aumenta exponencialmente y es un problema importante
en la poblacion geriétrica, sendo este un sector demografico con clara tendencia
ascendente en Espafia.

Aungue la mayoria de los estudios realizados varian considerablemente en
su metodologia y en los criterios de diagndstico, es claro el incremento de las
fracturas por osteoporosis con la edad; a partir de la quinta década de vida. Se han
encontrado datos hasta de un 25% de fracturas espinales por compresion a partir
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de los 60 afios, y del 50% después de los 75 afios, en mujeres por encima de 65
anos la incidencia combinada de fracturas vertebrales, de fémur y antebrazo
oscilan entre un 35% -40%; a los 80 afios minimo el 15% de las personas han
sufrido una fractura de caderay alos 90 afios hasta un 33% de las mujeresy un 17
% de los hombres. Los trabgjos del grupo de Rochester muestran como se
aumenta la incidencia de fracturas después de la menopausia tanto en fémur
proximal y distal como en humero, pelvisy antebrazo distal llegando la fractura
proximal de fémur a una incidencia de 3.600 / 100.000 habitantes-afio. La
incidencia comparativa de fracturas de cadera en varios paises se observa en la
siguiente tabla. La relacion mujer / hombre es 2:1 y 10:1 mayor para fracturas de
fémur y vertebrales respectivamente.

Pais Mujeres Hombres
Noruega 415 220
USA (Rochester) 315 170
Singapur (Indios) 310 130
Sur Africa (Blancos) 260 95
Suecia 230 100
USA (Blancos) 220 75
Nueva Zelanda 215 95
Suiza 210 130
Reino Unido 140 60
USA (Negros) 120 105
Maori 100 70
Hong Kong 80 60
Singapur (Malay) 30 40
Bantus 15 15

En la siguiente figura se muestra una estimacion del estado esguelético de
mujeres blancas de los Estados Unidos en 1990, agrupadas por edad.

15 - I Normal

Bl Osteopenia

Il Osteoporosis
10 1

I Osteoporosis establecida

Poblacion (millones)

30 40 50 60 70 80

Grupo etario (anos)
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La distribucion geogréfica influye notoriamente en la mayor o menor
incidencia de osteoporosis. La influencia de baja exposicion al sol hace que los
paises sin estaciones padezcan con mayor frecuencia la enfermedad como sucede
en el Norte de Europay en los Estados Unidos.

Laraza negra esta protegida contra la osteoporosis, también se han descrito
poblaciones con especial proteccion como el grupo Maori en Nueva Zelandiay el
grupo Bantu en Sur Africa. Aungue hay excepciones, la masa 6sea generalmente
es menor en las personas de ascendencia caucasica 'y asiatica que en las de otras
razas. Los negros norteamericanos en particular tienen una densidad Osea
sustancialmente mayor que los blancos de la misma edad y sexo. En la Nacional
Health and Nutrition Examination Survey, por eemplo, la DMO de cadera
completa fue el 10% mayor en los afroamericanos en comparacion con los
blancos. Los banttes africanos, sin embargo, tienen las tasas de incidencia de
fractura de cadera mas bajas que cualquier poblacion, pese a tener valores de
densidad Gsea metacarpiana mas bajos que los de blancos de Johannesburgo,
quienes exhiben el patron occidental tipico de incidencia de fractura de cadera.

Las mujeres de baja estatura muestran, asmismo, una mayor tendencia a
padecer la osteoporosis. Ello se debe a que en este tipo de mujeres la hormona del
crecimiento esta disminuida.

La delgadez, como ya hemos visto, impide la formacion de estrogenos en la
grasa a igual que el tabaco, hasta el punto de haber aparecido, como ya se
comento, el sindrome de la osteoporosis de la mujer fumadora delgada.

Factores como la delgadez, el habito de fumar, el alcoholismo y la presencia
de algunas enfermedades como el hiperparatiroidismo, la insuficiencia renal o
hepética, el hipogonadismo y la anovulacién cronica, la ingesta de
glucocorticoides a largo plazo y especialmente el hipertiroidismo ficticio inducido
con la ingesta de hormonas tiroideas tomadas innecesariamente por muchos
pacientes en el afan de adelgazar son los factores secundarios que més influyen en
el desarrollo de osteoporosis.

El cambio en la expectativa de vida aumenta en forma progresiva en la
poblacion mundial, de una manera rgpida y continua en paises desarrollados y
mucho mas lenta en paises en vias de desarrollo esperando gue no antes de un
lapso de 30 afios esta tendencia continlie mejorando 1o cual tendrd un enorme
impacto en la estructura de nuestra sociedad, que cada dia envejecerd masy sera
presa de enfermedades crénicas y degenerativas como la osteoporosis. En la
totalidad de los paises del mundo esta expectativa de vida es mucho mayor en
mujeres que en hombres, mayoria que oscila entre 3y 7 afios.

Es probable, por tanto, que el nimero de individuos afectados aumente en el
futuro a medida que la poblacién envejece. En los Estados Unidos, por ejemplo,
se espera que la poblacion de 65 afios y mas aumente de 32 a 69 millones entre
1990 y 2050 y que la de 85 afios y mas aumente de 3 a 15 millones. Debido a que
la prevalencia de masa 6sea disminuida aumenta con la edad y es bastante alta en
mujeres mayores, estos cambios demogréficos por si solos eventuamente
resultaran en la duplicacion o triplicacion del nimero de mujeres afectadas.
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4.4. Datos de resistencia mecanica del hueso osteopor 6tico.

Una reduccién de un tercio de la masa ésea implica una disminucion de 9
veces sus propiedades mecanicas.

En la siguiente tabla se muestran las caracteristicas mecanicas aceptadas
para establecer comparaciones de ensayos sobre huesos osteoporéticos,
reconocidas internacionalmente ya que han sido testadas y respaldadas por la
ASTM. S bien es cierto que el espectro de las utilizables es mucho méas amplio,
los ensayos no tienen comparabilidad ni por tanto el mismo reconoci miento.

Compresion Traccion
Hueso Densidfd Limite M%(lulo Limite M%(lulo
cortical (g/em’) re(i/lst;;)te elasticidad re(?/lst;;)te elasticidad
(GPa) (GPa)
1.64 157 16.7 106 16.0

Propi edades basadas en | os métodos de ensayo de ASTM D-638 y D695.

Compresion Traccion Cortante
Hueso Densidé";ld Limite M%deulo Limite M%deulo Limite M%deulo
trabecular | (g/cn) resz,fzgte elasticidad “’i‘l"\'f;(,gte elasticidad “’i‘l"\'f;(,gte elasticidad
(MPa) (MPa) (MPa)
Osteopordtico 0.64 32.6 876 19.1 659 14.6 247
cdlul apc errada 0.32 8.8 260 59 267 45 67
0.24 4.9 153 39 143 2.8 44

Propiedades basadas enla ASTM Standard Specification F-1839.

Compresion
Hueso Densi dsad Limite M c:jcéulo
trabecular /cm i
(gfem) | resistente | icidad
(MPa) (MPa)
Osteopor6tico
cdluasbierta 0.09 0.11 6.2

Propiedades basadas enla ASTM Standard
Specification F-1839
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Capitulo I11: Anatomiay fisologia de la articulacion de la
rodilla.

1. Introduccion.

Una articulacion es un lugar de union entre dos o mas huesos
independientemente del grado de movimiento permitido por esta union. Segun
esta definicion, seran consideradas articulaciones tanto las suturas entre los huesos
del craneo como la rodilla, pero como es evidente esta Ultima es mucho méas
compleja que las primeras, es mas, la articulacion de larodilla es la mas grande y
compleja del cuerpo humano.

1.1. Clasificacion funcional de lasarticulaciones.

Las articulaciones pueden ser clasificadas funcionalmente en 3 grupos,
segun el grado de movimiento que permiten:

» Snartross. Estas articulaciones se mantienen unidas por el crecimiento
del hueso, o por un cartilago fibroso resistente. Son articulaciones rigidas,
sin movilidad, como las que unen los huesos del craneo, o con una
movilidad muy limitada, como la unién distal entre cubito y radio. Se
subdividen a su vez en diversostipos:

o Sincondrosis: €l tejido que sirve de unién en la articulacion es
cartilaginoso. Por ejemplo: la union de las codtillas y el esternén,
del sacroy el hueso coxal, de dos vértebras adyacentes, o de partes
de un mismo hueso (p. €. entre la epifisis y la diéfisis de un hueso
largo, es una articulacién temporal).

o Sinfibrosis o suturas. €l tejido que sirve de unién en la articulacion
es fibroso. La forma del borde de union de la articulacion permite
subdividir este tipo en otrostres:

- Sinfibrosis dentada: bordes dentados, como se observan en las
articulaciones fronto-parietal, bi-parietal y parieto-occipital.

- Sinfibrosis escamosa: bordes en bisel, como se observan en la
articulacién parieto-temporal.

- Sinfibrosis armonica: bordes rugosos, como se observan en las
articulaciones naso-nasal, naso-maxilar y ungui-maxilar.

o Gonfosis: Una espiga en forma de cono se fija dentro de una
cavidad receptora. Por ejemplo, articulaciones de las raices de los
dientes con el alveolo (cavidad receptora) del maxilar y la
mandibula.
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Anfiartross. Este tipo de articulaciones se mantienen unidas por un
cartilago elastico y presentan una movilidad escasa, como la unién de los
huesos del pubis (sinfisis del pubis), que durante el parto realiza un
movimiento muy amplio, y la articulacion entre los cuerpos de vértebras
adyacentes. Podemos diferenciar dostipos:

0 Anfiartross verdaderas. incluyen las articulaciones de los cuerpos
vertebrales, la sacro-coxigea y la sacro-vertebral. También es una
anfiartrosis verdadera la articulacion del radio con el cubito.

o Diartroanfiartrosis. subtipo de articulacion cuyas caracteristicas le
colocan entre las diartrosis y las anfiartrosis debido a su posibilidad
de presentar una cavidad articular dentro del ligamento interéseo,
como la articulacion del pubis, la sacroiliacay la esternal superior.

Diartrosis (articulaciones snoviales): (p. Ej. la rodilla) son
articulaciones de movimiento libre. Estas articulaciones se caracterizan por
una cavidad rodeada de una cpsula de cartilago articular fibroso,
ligamentos que refuerzan la cpsula y cartilago que cubre los extremos de
los huesos que se oponen.

Hueso
Capsula

Fondo de saco sinovial
; Membrana

sinovial
Cavidad articular

Cartilago

Hueso

La cpsula articular se compone de dos capas. la cdpsula fibrosa
(més externa), que consta de tejido conectivo denso (colagena); y la
membrana sinovial, compuesta de tejido conectivo laxo con fibras elasticas
y una cantidad variable de tejido adiposo. La flexibilidad de la cdpsula
fibrosa permite el movimiento en la articulacion, mientras su gran
resistencia impide la dislocacion. El cartilago proporciona una superficie
de dedizamiento, lisa, para el hueso que se opone. Esta superficie de
dedizamiento lisa se hace posible gracias a la lubricacion del liquido
sinovial, el cual también tiene por mision nutrir al propio cartilago. La
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membrana sinovial secreta este liquido sinovial, el cual lubrica la
articulacién y proporciona nutricion al cartilago articular. El liquido
snovial es viscoso y su viscosidad varia con la temperatura, esto
contribuye a la rigidez articular en tiempo de frio. La cantidad de liquido
sinovial varia en las diferentes articulaciones del cuerpo, con un rango que
va desde una capa viscosa delgada hasta una capa de casi 3.5 ml de liquido
libre en una larga articulacion, como el caso de la rodilla. Sirve para
reducir la friccion y aportar nutrientes, eliminando los deshechos
metabdlicos de las células cartilaginosas del cartilago articular.

Muchas articulaciones sinoviales también contienen ligamentos
accesorios, los cuales se llaman ligamentos extracapsulares y ligamentos
intracapsulares.

A un lado de algunas articulaciones sinoviales hay cojinetes de
fibrocartilago que se encuentran entre las superficies articulares de los
huesos y que se unen en sus margenes a la cipsula fibrosa. Estos cojinetes
se llaman discos articulares 0 meniscos y generamente dividen a la
cavidad sinovial en dos espacios separados, ayudando a mantener la
estabilidad de la articulacion y dirigiendo el liquido sinovial a zonas de
mayor friccion.

1.2. Fisologia delasarticulaciones sinoviales.

Los mecanismos de lubricacion de la articulacion sinovial disminuyen la
friccion sobre el cartilago articular a tal grado que normalmente durante el
movimiento se crea menor friccion que cuando se patina en hielo.

La lubricacion articular puede considerarse de tipo hidrodinamico con un
liquido incompresible que circula por la articulacion durante el movimiento. No
hay dos superficies articulares que se acoplen perfectamente; por tanto, deben
proveer un efecto amortiguador. El liquido sinovial mantiene la presion en puntos
necesarios dentro de la articulacion para separar las superficies. Este efecto
amortiguador se completa con un tipo de lubricacion por goteo conforme el
liquido sinovial rezuma del cartilago articular bajo presion. De este modo, se
podria decir que el liquido esta siendo empujado hacia el espacio articular bajo
presion para mantener separadas las superficies en movimiento. La deformacion
elastica del cartilago también ayuda a dicha funcion.

2. Extremidadesy articulaciones.

La funcion del miembro superior es la de orientar la mano en el espacio. El
miembro superior es, por tanto, una extremidad de fuerza y precision y no una
extremidad de carga. La orientacion de la mano hace trabajar al miembro superior
empezando por el hombro. EI hombro tiene mayor amplitud de giro que otras
articulacionesy realiza rotaciones cas sin tradacion. Por otra parte, el codo es una
articulacion con 2 grados de libertad, permitiendo los movimientos de flexion-
extension y rotacion axial. La funcién principal del codo es, también, situar la
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mano en el espacio. Las extremidades superiores estan sometidas a flexotraccion
como forma normal de trabajo.

Por otra parte, las extremidades inferiores desempefian funciones como la de
mantener el cuerpo es posicion bipeday la funcion de avance. El avance serealiza
mediante la marcha humana que consiste en una serie de movimientos alternantes,
ritmicos, de las extremidades y tronco que determinan un desplazamiento hacia
delante del centro de gravedad. El ciclo de marcha comienza cuando el pie
contacta con el suelo y termina con el siguiente contacto con del suelo del mismo
pie. Dadas las funciones que desempefian, las extremidades inferiores, estan
sometidas a compresion y pequefios esfuerzos de flexiéon. La articulaciéon de la
cadera, debido a desplazamiento lateral, esta sometida a flexo-compresion. Sin
embargo, la articulacién de la rodilla se encuentra sometida, en condiciones
normales, Unicamente a compresion.

Como se ha comentado en capitulos anteriores, este estudio se centraraen la
articulacién de rodilla por lo que se realizarén ensayos de huesos largos sometidos
a cargas axiales de compresion centradas.

3. Laarticulacion delarodilla. Anatomia.

La articulacion de larodilla es la mas voluminosa de las articulaciones, en
lo que respecta a la cantidad de cartilago articular que posee, también es la mas
complicada en términos biomecanicos ya que combina una serie de movimientos
como son los de flexion, rotacion, y tradacion, y no funciona como se pensaria,
como una smple bisagra.

Para comprender mejor como ocurren los problemas en la rodilla es
importante entender la anatomia de la articulacion de la rodilla 'y como todas las
partes de la misma trabajan conjuntamente para conseguir un funcionamiento
normal.

En primer lugar se definiran algunos términos anatGmicos comunes,
relacionandolos con la articulaciéon de la rodilla, para posteriormente explicar las
diferentes estructuras de forma mas clara.

Dado que muchas partes del cuerpo humano se encuentran duplicadas, es
muy comun describirlas refiriéndolas a un eje imaginario que pasaria por el centro
del cuerpo, por ejemplo, medial (o interno) significa cercano a la linea media; asi
la parte interna o medial de larodillaes el lado que se encuentra mas proximo a la
otrarodilla.

La parte lateral (o externa) de una rodilla es el lado que se encuentra méas
alejado de la otra rodilla. Las estructuras que se encuentran en la parte interna de
la rodilla normalmente llevan la palabra interna como parte de su nombre, como
por ejemplo, el menisco interno o medial.
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El término anterior hace referencia ala parte frontal de la rodilla, mientras
gue el término posterior se refiere a la parte trasera de la rodilla; asi el ligamento
cruzado anterior se sitlla delante del ligamento cruzado posterior.

3.1. Componentesde la articulacion de larodilla.

La rodilla es una articulacion compleja del miembro inferior. Une el muslo
con la pierna y se puede dividir a su vez en dos articulaciones, aungue
funcionalmente es una, la articulacién femoromeniscal (proximal) y meniscotibial
(distal). La articulacion proximal es del tipo troclea y la distal trocoide, en
conjunto forman una tréclea. Cuenta con un menisco interno y otro externo, una
cdpsula articular, una membrana sinovial y numerosos elementos de refuerzo.

La rodilla esta compuesta basicamente por cuatro huesos, el extremo distal
del fémur (los céndilos femorales), el extremo proximal de la tibia (la meseta
tibial), un hueso sesamoideo Ilamado rétula o patela y por dltimo el extremo
proximal del peroné.

.r—-—L_H Fémur (Extremo distal) 1———.__________.

3

Peroné (Exiremo proximal)

YISTA ANTERIOR YISTA POSTERIOR
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Entre el fémur y la patela se establece la articulacion patelofemoral y entre
el fémur y latibiala articulacion femorotibial.

Entre la patela (rétula) y el fémur se congtituye una articulacion de tipo
troclear, llamada articulacion patelofemoral, la que se puede observar en una
radiografia lateral y/o axial.

E‘EI]IIH‘IH de Rodilla Articulacion Patelofemoral

Radlogratia Axial Arulacion Patelofemoral. ~ Artculacién Troclear
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El fémur y la tibia estdn unidos por dos articulaciones de tipo condileo,
[lamadas femorotibial lateral y femorotibial medial.

Eﬁmllﬂﬂ de Rodilla Articulacion Femorotibial

DR \ouiecion Condilea
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En el interior de la rodilla el extremo distal del fémur muestra los condilos
lateral y medial para su articulacion con la tibia, que se unen proximalmente a
través de la troclea femoral. El condilo medial se extiende més distalmente que el
condilo lateral. Los condilos estan separados por una depresion llama "fosa
intercondilea’. Proximos a los condilos se sitUan las tuberosidades interna y
externa del fémur donde se insertan los ligamentos lateral interno y lateral
externo, respectivamente. En la fosa intercondilea se insertan los ligamentos
cruzado anterior y cruzado posterior.

Loscondilos lateral y medial del fémur forman las superficies articulares del
fémur distal y estédn cubiertas por un cartilago hialino.

Fémur

Cartilago articular del condilo
lateral del fémur
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La tibia proximal se divide en los condilos medial y lateral. La superficie
proximal de latibia, que se articula con el fémur comprende dos facetas. la antero-
externa (facies fibularis) es ligeramente concava en tanto que la antero-interna
(faciestibialis) es algo convexa, lisay esta situada inmediatamente por debajo de
la piel. Las partes centrales de las facetas tibiales alojan los condilos femorales.
Los bordes de las facetas tibiales sirven como puntos de anclaje de los respectivos
meniscos. La protuberancia intercondilar (espina de la tibia) representa una

elevacion entre las dos facetas articulares y esta limitada por los tubérculos
interno y externo.

Tibia

La rotula es un hueso plano y redondeado que se encuentra incluido en el
tenddén terminal del misculo cuadriceps femoral y esta situado por delante de la
extremidad inferior del fémur. Pueden considerarse en él una cara anterior, una
cara posterior, la base, el vértice y dos bordes laterales.

Rétula
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Otros de los componentes de la articulacion de la rodilla son los ligamentos.
L os ligamentos unen las estructuras 6seas, las orientan en funcion de la tension de
cada uno de ellos y determinan la movilidad de la rodilla, protegiéndola ademéas
contra determinados movimientos anémalos.

En larodilla existen 4 estructuras ligamentarias:

- 2ligamentos laterales, el interno y el externo (situados en ambos lados
delarodilla).

- 2 ligamentos cruzados, el anterior y el posterior (se extienden entre el
fémur y latibiaen el interior de larodilla).

En este punto se hace notar la diferencia entre ligamentos y tendones, los
primeros conectan huesos entre si mientras que los segundos conectan musculos a
huesos.

Ligamento lateral externo

Femur
Rotula
Ligamento
Ligamento
9 lateral
cruzado posterior T
Ligamento
cruzado anterior.
Menisco

Ligamento

meniscal i
Tibia

Sobre el platillo tibial se encuentran dos componentes cartilaginosos
llamados meniscos. Son fibrocartilagos en nimero de dos (interno y externo). El
borde periférico adherido de cada menisco es grueso y convexo, €l borde libre es
fino y céncavo. La zona periférica gruesa esta vascularizada por asas capilares
provenientes de la cdpsula fibrosa y de la membrana sinovial, mientras que la
region interna es avascular. Estén dispuestos entre la tibia 'y el fémur y hacen de
nexo entre estos, pues las cavidades glenoidales de la tibia son poco céncavas
mientras los condilos femorales presentan una convexidad mas acentuada.
También son encargados de agregar estabilidad articular al controlar los
dedizamientos laterales de los condilos y de transmitir uniformemente el peso
corporal a la tibia. Los meniscos disminuyen su grosor de fuera a dentro, el
exterior tiene forma de "O" incompleta y el interno de "C" 0 "medialuna’.La cara
superior de estos es concava y la inferior plana. Se adhieren a la cdpsula por su
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circunferencia externa mientras la interna queda libre. Ambos meniscos quedan
unidos entre si por €l ligamento yugal.

El cartilago es blanco, brillante y elastico, y su funcién es absorber los
choques y suministrar una superficie de rodadura extremadamente suave para
facilitar el movimiento. El cartilago se encuentra dondequiera que dos superficies
Oseas se articulen, en el caso particular de larodilla éste se encuentra cubriendo el
final del fémur, la parte superior de latibiay la superficie trasera de la rétula.

El mecanismo extensor de la rodilla esta situado en la parte frontal de la
rodilla y se compone de la rétula, el tenddn rotuliano, el tendén del muasculo
cuadriceps y el propio masculo cuadriceps. El tenddn rotuliano conecta la rétula a
latibiay continda por el muslo como el tendon del cuadriceps.

\Quadriceps
Tendon N

| Patella

Patellar
Tendon

El cuadriceps es el gran musculo de la parte anterior del mudo, su

contraccion es la responsable de la extenson de la rodilla como cuando nos
levantamos de la posicion en cuclillas.

Los musculos de la parte posterior de la rodilla y e mudo son los
responsables de la flexién de larodilla.
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Por la cara posterior de la articulacion de la rodilla se forma el hueco
popliteo el cual contiene elementos neurovasculares de suma importancia como la
arteria femoral, la cual a este nivel cambia de nombre a arteria poplitea y es
acompafiada por el nervio ciatico mayor que a este nivel se bifurca en nervio
cidtico popliteo interno y nervio ciético popliteo externo el cual dara diferentes
ramas sensitivas y motoras para los diferentes misculos de la region.

Arteria
femoral-poplitea

Mervio ciatico
popliten interno

Mervio ciatico
popliteo externo

Hueco popliteo
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Capitulo I'V: Biomecanica de la articulacion de la rodilla.

1. Introduccioén

Conviene comenzar este capitulo con la definicién de biomecanica que es,
segun el Ingtituto de Biomecanica de Valencia, la siguiente:

"La biomecanica es el conjunto de conocimientos interdisciplinares
generados a partir de utilizar, con el apoyo de otras ciencias biomédicas, los
aportes de la mecanica y digtintas tecnologias en, primero, el estudio del
comportamiento de los sistemas biologicos, en particular del cuerpo humano, y
segundo, en resolver los problemas que le provocan las distintas condiciones a las
gue puede verse sometido”.

La rodilla es la articulacibn mas grande del cuerpo humano y su
biomecanica es muy compleja, ya que por un lado ha de poseer una gran
estabilidad en extension completa, para soportar el peso corporal sobre un area
relativamente pequefia, y por el otro debe estar dotada, al mismo tiempo, de una
gran movilidad, necesaria para la marchay la carrera 'y para orientar eficazmente
al pie en relacion con las irregularidades del terreno. Desde un punto de vista
mecanico, en la rodilla se alcanza un compromiso entre dos requerimientos
mutuamente excluyentes como son la estabilidad y la movilidad. Durante
actividades como andar o correr, la rodilla actUa para mantener la distancia entre
la pelvisy el pie y para absorber parte de la energia de los impactos. En otras
situaciones como al subir escaleras, al levantarse o sentarse de una sillao a saltar,
deben generarse grandes fuerzas propulsoras para alargar la distancia entre el pie
y la cadera, y fuerzas de restriccion para controlar la cantidad y velocidad de
dicho movimiento. En estas Situaciones la estabilidad de la rodilla es un proceso
dindmico mantenido por las restricciones 0seas, las ligamentosas y las debidas a
las actividades musculares.

Se trata de una articulacion biaxial, elipsoidea o condilea, en la cua una
superficie concava dediza sobre otra convexa alrededor de dos ejes. Esta dotada
de dos grados de libertad: uno da lugar al movimiento de flexo-extension
(principal movimiento de larodilla) y el otro da lugar alibre rotacion de la pierna.

2. Movimientosdelaarticulacion delarodilla.

Larodilla esunaarticulacién muy compleja caracterizada por un gran rango
de movimiento en el plano sagital y pequefios arcos de movilidad frontal y
transversal. El movimiento de flexo-extensién en el plano sagital se utiliza para la
progresion en la fase de apoyo y para el avance del miembro en la de oscilacion.
El movimiento en el plano frontal facilita el equilibrio vertical sobre el miembro,
en particular durante la fase de apoyo monopodal. La rotacion transversal se
produce en consonancia con los movimientos anteriores.
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2.1. Movimiento de flexion-extens on.

En el plano sagital, la rodilla realiza un movimiento alternativo de flexion y
extension, presentado por cuatro trayectorias de movimiento durante cada
zancada. Estos movimientos se realizan arededor de un eje transversal,
bicondileo, que pasa por las inserciones femorales de los ligamentos laterales.

La cara posterior de la pierna se aproxima a la cara posterior del muso en el
curso de la flexion, sucediendo lo contrario en el curso de movimiento de
extension.

El movimiento normal de la rodilla durante la marcha transcurre en un
rango maximo de entre 0° y 70°. En el instante de contacto inicial, la rodilla se
encuentra flexionada unos 5° oscilando, segin el individuo de que se trate, entre
una ligera hiperextension (-2°) y una flexion (5°). A continuacion, la rodilla
flexiona rapidamente durante la fase de respuesta a la carga. Al comienzo del
apoyo monopodal, la rodilla alcanza la flexion méxima del apoyo soportando, en
este momento, la maxima carga de sustentacion del peso corporal. Durante la fase
media del apoyo, la rodilla se extiende gradualmente. La flexion minima del
periodo de apoyo se alcanza a mediados de la fase final del apoyo para, poco
tiempo después, comenzar de nuevo a aumentar.

La flexo-extension de la rodilla resulta de la suma de dos movimientos
parciales que gjecutan los condilos femorales: un movimiento de rodado, similar
al que ejecutan las ruedas de un vehiculo sobre el suelo; y un movimiento de
dedizamiento de aquellos sobre las cavidades glenoideas; este Ultimo movimiento
es de amplitud mayor que el primero.

El movimiento de rotacion o de rodado tiene lugar en la camara
fémoromeniscal, y lafase de dedizamiento ocurre en la cdmara meniscotibial.
L os movimientos de flexion se encuentran limitados por:
a) Digtension de los mlsculos extensores (cuédriceps).
b) Pellizcamiento de los musculos flexores en el hueco popliteo.

c) El segmento posterior de los meniscos, que en la flexién extrema
guedan comprimidos entre la parte posterior de ambas superficies
articulares.

Limitan los movimientos de extension los siguientes factores:
a) Ladistension de los musculos flexores.
b) El segmento anterior de ambos meniscos.
c) Ladistensiéon de la parte posterior del manguito capsuloligamentoso.

d) Losdos ligamentos laterales, que al estar situados por detras del eje de
movimientos se ponen cada vez mas tensos a medida que el
movimiento de extension progresa.
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El papel desempefiado por los ligamentos cruzados en la limitacion de los
movimientos angulares de la rodilla varia, segin la opinién de los diferentes
autores.

2.2. Movimientos de abduccion y aduccion.

En el plano frontal, a lo largo de cada ciclo de marcha, la rodilla presenta
tanto abduccion como aduccion. Durante el apoyo el movimiento es de abduccion.
Estan influenciados por el movimiento en el plano sagital.

En la posicion de extenson, y fuera de todo proceso patolégico, son
practicamente inexistentes. Su amplitud es del orden de 2° a 3°, y son debidos a
una de las caracteristicas del cartilago articular, que es la de ser compresible y
elagtico.

Son més conocidos con el nombre de movimientos de inclinacién lateral y
corresponden en realidad mas a un juego mecanico de conjunto que a una funcién
gue tenga una utilidad definida.

2.3. Movimientos de r otacion.

Es el segundo gran grupo de movimientos de larodilla y consiste en la libre
rotacion de la pierna, 0 sea, en que tanto la tibia como el peroné giran alrededor
del gie longitudinal o vertical de la primera hacia adentro o hacia fuera.

Estos movimientos tienen lugar en la camara distal de la articulacion y
consisten en un movimiento rotatorio de las tuberosidades de la tibia por debajo
del conjunto meniscos-condilos femorales.

L os movimientos de rotacion de la rodilla también dependen de la posicién
previa de la pierna. En la extension completa de la articulacion, los movimientos
de rotacion no pueden realizarse porque lo impide la gran tensién que adquieren
los ligamentos laterales y cruzados. La rotacion empieza a aparecer segln se
flexiona larodillay alcanza su méxima amplitud cuando la flexién llega a los 90°.
La rotacion externa es sempre mas amplia que la rotacién interna (cuatro veces
mayor aproximadamente).

L a capacidad de rotacion de la articulacion de la rodilla confiere ala marcha
humana mayor poder de adaptacion a las desigualdades del terreno y, por
consiguiente, mayor seguridad. Los movimientos de rotacion juegan también un
papel importante en la flexién de las rodillas cuando pasamos de la posicion de
pie alaposicion de cuclillas.

La capacidad de rotacion que tiene la rodilla permite otros muchos
movimientos, como por ejemplo: cambiar la direccion de la marcha, girar sobre si
mismo, trepar por el tronco de un arbol, tomar objetos entre las plantas de los pies.

Por ultimo, existe una rotacion axial Ilamada "automética’, porque va unida
alos movimientos de flexo-extensén de manera involuntaria e inevitable. Cuando
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la rodilla se extiende, el pie se mueve en rotacion externa. A la inversa, a
flexionar larodilla, la pierna gira en rotacion interna.

En el plano transversal, durante la fase de respuesta a la carga, se produce
una rotacion interna del miembro inferior completo. Durante el resto del apoyo, el
fémur y la tibia rotan externamente y, a partir del instante de despegue, invierten
nuevamente su movimiento, rotando internamente durante el resto del ciclo.

Los frenos del movimiento de rotacion interna son los dos ligamentos
cruzados, que aumentan su cruzamiento. Estos ligamentos deshacen su
cruzamiento cuando la pierna efectlia el movimiento de rotacion externa, por lo
gue no pueden limitar este movimiento de manera alguna.

El movimiento de rotacion externa es limitado por el ligamento lateral
externo, que setuerce sobre s mismo y por el tono del musculo popliteo.

Los meniscos también se desplazan en el curso de los movimientos
rotatorios de la pierna, al igual que sucede en los movimientos de flexo-extension.
En estos desplazamientos reside la causa de su gran vulnerabilidad. Las lesiones
meniscales solamente se pueden producir, segin esto, en el curso de los
movimientos articulares, no cuando la rodilla se encuentra bloqueada en
extenson. Combinaciones no coordinadas de los movimientos de rotacion (sobre
todo la interna), que hunden el menisco en el angulo céndilo-tibial, punzandole,
con los de flexion y extension, son responsables de tales lesiones meniscales.

2.4. Movimientos delaro6tula.

Los movimientos de la rétula no influencian en nada los movimientos de la
rodilla. La patela sufre un ascenso en laextension y desciende en la flexion.

3. El papd deloscéndilos.

La forma de los condilos femorales y la de su asentamiento en el platillo
tibial condicionan y permiten los distintos movimientos de la articulacion de la
rodilla. La asimetria de los condilos determina que en los Ultimos 20 grados de
flexion, antes de la extenson completa, haya un movimiento de giro automatico,
de atornillamiento, en rotacion externa de 15 grados de la tibia con relacién al
fémur. A partir de los 30 grados de flexion la rodilla se libera 'y son posibles los
movimientos de giro.

Si laformadel platillo tibial fuera la de lailustracion inferior las superficies
articulares de fémur y tibia sdlo permitirian el movimiento de flexo-extension,
pues la cresta roma (eminencia intercondilea), que separa a las superficies
glenoideas, al situarse dentro de la garganta de la polea formada los condilos
femorales impide todo movimiento de rotacion axial de la superficie inferior bajo
la superficie superior.
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Para que larotacién axial sea posible, es preciso que la superficie inferior se
modifique de tal modo que la eminencia intercondilea reduzca su longitud. Con
este fin, se liman (tal y como se observa en la siguiente figura) los dos extremos
de ésta, de manera que no quede més que su parte media que forma entonces un
pivote, introducido en la garganta de la polea y alrededor del cual puede girar la
superficie inferior. Este pivote es el macizo de las espinas tibiales que forma la
vertiente externa de la glenoide interna y la vertiente interna de la glenoide
externa, por él pasa e ¢ge vertical R arededor del cual se efectlan los
movimientos de rotacion axial.

Para comprender mejor esta transformacion de las superficies articulares se
toma como ejemplo un modelo mecanico. Primero tomemos dos piezas, una
superior, provista de una ranura, y otra inferior, con una espiga del tamafio y
medidas interiores de la ranura; las dos piezas pueden dedizarse con facilidad una
sobre la otra, pero no pueden girar una respecto ala otra.

-"-'-‘r:‘-_h 4."
"**:w;zligf
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Si se eliminan los dos extremos de la espiga de la pieza inferior para que no
guede mas gque su parte central, cuyos diametros no deben superar laanchurade la
ranura, habremos reemplazado la espiga por un pivote cilindrico, susceptible de
ser introducido en la ranura de la pieza superior.
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En este momento, las dos piezas acopladas son capaces de efectuar dos tipos
de movimientos:

= Uno dedizante del espigdn central alo largo de la ranura, que corresponde
alaflexo-extension.

= Uno de rotacion del pivote en el interior de la ranura (cualquiera que sea
su posicion en la misma), que corresponde a la rotacion alrededor del gje
longitudinal de la pierna.

Las superficies incongruentes del fémur y de la tibia aumentan su érea de
contacto gracias a conjunto formado por |0s meniscos, que muestran una serie de
refuerzos que junto con los ligamentos van a gobernar y dar estabilidad a la
rodilla.

4. Cinéticadelarodilla.

La rodilla, que es una articulacion de carga, soporta elevados niveles de
fuerzasy momentos durante las actividades diarias. La cinética, permite estimar la
magnitud de esas cargas producidas por el peso del cuerpo, las acciones
musculares, las acciones debidas a tejidos blandos y las cargas externas aplicadas,
e identificar aguellas situaciones en las que se producen mayores solicitaciones.

Aunque la mayor parte de las actividades que se realizan normalmente son
dinamicas, en muchos casos, las velocidades a las que se realizan los movimientos
son suficientemente bajas para despreciar los efectos de las fuerzas de inercia,
pudiéndose determinar las fuerzas y momentos en cada instante de tiempo de
forma estatica (anélisis cuasi-estéticos).

Considerando la pierna aislada (modelo de cuerpo libre), las fuerzas que
actuan sobre ella son:

- Lafuerza de reaccién del suelo.
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La fuerza de traccion egjercida por el cuadriceps a través del tenddn
rotuliano.

Lafuerza de reaccion del fémur sobre la superficie del platillo tibial.

Durante el apoyo la alineacion de la fuerza de reaccién del suelo con la

rodilla crea cuatro pautas alternativas de momento (extensor, flexor, extensor y
flexor), que se suceden alo largo de las fases de sustentacion.

En el instante de contacto inicial la fuerza de reaccién con e suelo es

anterior alarodilla. Asi se produce un momento extensor durante el 2% inicial
del ciclo. Su valor maximo es de unos 25 Nm en valor absoluto.

Al cargarse paulatinamente el miembro durante la fase inicial del apoyo, la
fuerza de reaccion se realinea rapidamente, retrocediendo hacia el centro del

cuerpo. El vector alcanza el centro de la rodilla y, progresvamente, pasa a ser

posterior a ella, apareciendo asi un momento de flexién creciente, con un valor
aproximado de 51 Nm al final de lafase de respuesta a la carga.

Cuando comienza el periodo de apoyo monopodal (principio de la fase
media del apoyo), la situacion de la masa del cuerpo con respecto al miembro de

soporte comienza a cambiar, lo que invierte la direccion de la fuerza de reaccion,
disminuyendo progresivamente el momento de flexién en la rodilla. Hacia
mediados de la fase media de apoyo se alcanza un alineamiento neutro (momento
nulo). El cuerpo continla su avance sobre el pie de apoyo y €l vector pasa a ser
anterior a la rodilla, generandose un momento extensor que aumenta
progresivamente hasta la mitad de la fase final del apoyo, alcanzando un maximo
relativo de par extensor de unos 30 Nm. A partir de este maximo la linea de
accion de la fuerza de reaccion se acerca a la rodilla, alcanzandola a final de la
fase de apoyo monopodal. En la fase previa a la oscilacion el vector vuelve a ser
posterior a la rodilla, creando un nuevo momento de flexién cuyo maximo, de

unos 20 Nm tiene lugar hacia el centro de la fase. La potencia desarrollada por la
rodilla revela una actividad predominante de absorcién de energia.
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Contacto  Apoyo plantar Apoyo medio Elevacion Despegue
del talén S oY del talén del Eieg

En la siguiente figura se muestra un grafico en el que se observalafuerza de
reaccion en la articulacion de la rodilla durante la marcha (Morrison 1970).

FUERZA
( PESO DEL CUERPO )

CI DP

{==]

100 60 100
PORCENTAJE DEL CICLO DE MARCHA

FUERZA DE REACCION INTRAARTICULAR
CT= CONTACTQ TALON
DP= DESPEGUE PUNTERA

De entre todas las distintas posiciones de la rodilla, aguella posicién en la
cual la carga es mayor sobre la misma se da cuando el pie recepciona a suelo. En
ese momento larodilla estd en extesién y es cuando soporta mayor carga.
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Estamos hablando de personas que se recuperan de una leson u
intervencién quirdrgica en el periodo de convalecencia. Durante ese periodo, la
actividad fisca méas desfavorable para la rodilla es la marcha habitual o cual
incluye la marcha en llano y subiendo o bajando escaleras. De todas estas
operaciones, la gue més carga la rodilla es la bajada de escaleras o bajada de un
escalén, produciendo cargas en la rodilla que se pueden valorar en 3 veces el peso
propio de la persona. Las personas gque se someten a edtas intervenciones
quirdrgicas son por lo general personas de edad avanzada. En los Ultimos afios, se
ha cuantificado en 110 kg su peso méximo descontando el decil superior.
También se ha de tener en cuenta que en caso de sobrepeso no se redliza la
intervencidn quirdrgica, a no ser en casos de urgencia, hasta la reduccion de peso
del paciente. La mayor parte de los especialistas no recomiendan intervenir a
pacientes obesos, permitiendo solo sobrepesos medios. En este sentido, para las
intervenciones a personas obesas o con grandes sobrepesos, el limite esta en 240
libras que son algo menos de 110 kg. Las personas que son intervenidas con pesos
mayores son aquellas que "entran por urgencias'. El factor de sobrepeso como
penalizacion ha sido estudiado desde hace mas de quince afios.

- Insall N, Sern SH: Total knee arthroplasty in obese patients. J Bone
Join Surg Am 72: 1400 - 1404, 1990.

- Kozinn SC, Scott RD: Current concepts review. Unicondylar knee
arthroplasty. JBone Join Surg Am 71: 145 - 150, 1989.

Teniendo en cuenta las consideraciones expuestas anteriormente, se
realizaran los ensayos suponiendo sobre la rodilla a una carga maxima de 3300 N.

Los ligamentos y tendones que unen los distintos elementos 6seos de la
rodilla gjercen una fuerza de compresion de aproximadamente un 10% del peso de
la persona. Por este motivo, la carga minima en los ensayos dindmicos sera de 33
N.
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Capitulo V: Causasde revision protésica.

1. Introduccion.

La rodilla es una articulacion compleja, formada por €l extremo distal del
fémur (los condilos femorales) y el extremo proximal de latibia (la meseta tibial).
Por lo general, los condilos femorales se dedizan suavemente sobre la meseta
tibial, permitiendo que la parte inferior de la pierna se mueva con facilidad y sin
dolor.

Condilos
femorales

Meseta
tibial

La artroplastia total de rodilla es una operacion destinada a aliviar el dolor y
mantener la funcion en pacientes con patologias de rodilla. Se coloca una nueva
rodilla de materiales especiales para proporcionar larga duracién al implante.

El reemplazo de rodilla es uno de los avances en la cirugia ortopédica més
importantes y fue realizado por primera vez en el afio 1968. Las mejoras a los
materiales y técnicas quirlrgicos que se han realizado desde entonces han
aumentado su eficacia en gran medida. Cada afio, se llevan a cabo
aproximadamente 267,000 reemplazos totales de rodilla en los EE.UU.

La operacion se lleva a cabo bajo anestesia general. El cirujano ortopédico
hace una incision sobre la rodilla afectada. Se retira luego la patela (rétula) y se
cortan las cabezas del fémur y la tibia (hueso de la espinilla) para que la
protesisencaje. De la misma manera, se corta la rotula en su superficie inferior
para permitir la colocacion de un componente artificial.

Las dos partes de la protesis se implantan en los extremos del fémur, latibia
(hueso de la espinilla) y la superficie inferior de la rétula, utilizando un cemento
0se0 especial. Generalmente, se utiliza metal en el extremo del fémur y plastico en
la tibia y la rétula, para la nueva superficie de la rodilla. Sin embargo, ahora se
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estan utilizando superficies mas novedosas, incluyendo metal sobre metal,
cerdmica sobre ceramica o ceramica sobre pléastico.

Cabeza de la tibia lijada Protesis colocada

La mayoria de los pacientes que se someten a reemplazos totales de rodilla
se encuentran entre los 60 y 80 afios de edad, pero los cirujanos ortopédicos
evallan a los pacientes de manera individual. Las recomendaciones para la cirugia
estan basadas en el dolor y la incapacidad del paciente, y no en la edad. Existen
pacientes de 16 afiosy mayores de 90 afios que han recibido reemplazos totales de
rodilla exitosos.

La prétesis es un dispositivo disefiado para reemplazar una parte del cuerpo
gue falta o para hacer que alguna parte del cuerpo funcione mejor. Las protesis
metélicas que se utilizan para la cirugia de reemplazo de la articulacion de la
rodilla sustituyen cartilago y hueso deteriorado por enfermedad o por edad.

En la siguiente figura se muestra una protess de reemplazo de la
articulacion de larodilla.

Antes Después
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En este capitulo se exponen las causas que originan la revision de una
protesis de rodilla.

Entre las causas del fracaso de una prétesis de rodilla destacan por su
gravedad y frecuencia la infeccion del implante, el aflojamiento aséptico, la
mala alineacion del aparato extensor, el desequilibrio de las partes blandasy la
ostedlisis. Los objetivos de la cirugia de revision deben abarcar, por tanto, la
restauracion del nivel de la interlinea articular, la correcta alineacion
anatémica de los componentes y la construccion de una estructura lo sufi-
cientemente estable, que supere el test del tiempo y produzca en el paciente un
aceptable grado de satisfaccion y un resultado funcional bueno. Sin embargo, se
dificulta considerablemente la consecucion de estos objetivos cuando
aparecen los problemas de una rodilla multioperada, tales como la infeccion,
la contractura de las partes blandas, la lesion de las estructuras ligamentosas
estabilizadoras y la pérdida de remanente 6seo en términos tanto de calidad
como de cantidad.

L a inadecuada seleccidn del paciente es una de las causas més frecuentes
de fracaso tras una artroplastia de rodilla. El aumento de solicitaciones
mecanicas a las que un enfermo poco colaborador puede someter a un implante
puede conducir, en la mayoria de los casos, al fracaso de la cirugia debido a un
exagerado desgaste del polietileno o a un aflojamiento aséptico secundario a un
exceso de tensiones. Esto es especialmente frecuente en pacientes jovenes con
artrosis traumaticas de rodilla asociadas a deformidades axiales de fémur o tibia
secundarias a una fractura. Aquellos pacientes con alguna patologia en la cadera
gue secundariamente desarrollan una artrosis de la camara externa de la
rodilla con deformidad en valgo, son también malos candidatos para la
artroplastia. Si no se corrige previamente el problema coxofemoral, las mismas
fuerzas an6malas que provocaron la degeneracion osteoarticular de la rodilla
actuaran sobre los componentes protésicos provocando el fallo mecanico del
implante. También los enfermos con sindrome de dolor crénico o distrofia
simpética refleja en la rodilla intervenida son dudosos candidatos a la cirugia
de revision, ya que en ninguna de las dos situaciones se obtienen beneficios
considerables con el recambio de la prétesis.

Algunos de los fallos se podrian reducir mejorando el disefio y el
material de los implantes. Otras razones de fallo estan relacionadas con la
técnica quirdrgica, siendo responsabilidad del cirujano disminuir su
frecuencia. Por otra parte, existen causas de fallo estrechamente relacionadas
con las caracteristicas Oseas y el estado del hueso del paciente. Por este
motivo resulta de gran interés conocer las propiedades Oseas del paciente
para, en cierto modo, predecir el éxito de este tipo de intervenciones.

En los siguientes apartados de este capitulo se exponen més detalladamente
las principales causas de fallo protésico.
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2. Incidencia de las causas principales de fallo de artroplastia
total derodilla.

La frecuencia de fallo de artroplastia total de rodilla es baja, s bien existe
un conocimiento de més de 22.000 artroplastias totales de rodilla revisadas
anualmente en USA. [INGENIX: Data analyst Group. Columbus, OH.Ingenix
1999].

Con el objetivo de determinar los mecanismos de fallo de ATR, Sharkey y
cols [Sharkey, P.F.; Hozack, W.J.; Rotman, R.H et a: Why are total knee
arthoplasty mailing today? Clin Orthop 2002; 404: 7-13] hacen un estudio
retrospectivo de todos los pacientes sometidos a ATR durante 3 afios (1997- 2000)
en una ingtitucién americana, el Ingtituto Rothman de Filadelfia. Para establecer
las causas del fallo se tuvieron en cuenta los datos de laboratorio, de radiologia e
intraoperatorios; en total se revisaron 220 operaciones en 203 pacientes, 9 de ellos
bilaterales.

Por frecuencia, se ordenaron las razones del fallo asi: desgaste de
polietileno, aflojamiento aséptico, inestabilidad, infeccion, rigidez, mal
alineamiento o malposicion, aparato extensor deficiente, necrosis avascular de la
rétula, fractura periprotésicay recubrimiento solo de la rotula. La revision se hizo
entre 9 dias y 28 afos desde la operacion. Mas de la mitad de las revisiones se
hicieron en menos de 2 aflos de la artroplastiainicial. El cincuenta por ciento de la
revisiéon precoz se hizo por inestabilidad, mal alineamiento o malposicion y fallo
de fijacion.

L as causas principales de fallo se exponen en la siguiente tabla, junto con el
porcentaje correspondiente; en muchos pacientes hubo méas de un fallo.

CAUSASPRINCIPALESDE FALLO DE ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA

Desgaste del polietileno 25,0 %
Aflojamiento aséptico 24,1 %
I nestabilidad 21,2 %
Infeccion 17,5%
Recubrimiento de rétula no recubierta 0,9%
Fibrosis ( rigidez) 14,6 %
Mal alineamiento o0 malposicion 11,8 %
Aparato extensor deficiente 6,6 %
Necrosis avascular rotula 4,2 %
Fractura periprotésica 2,8%

Pese a todos los posibles fallos que pueden aparecer en la revision de la
ATR, la Knee Society se basa fundamentalmente en la pérdida de hueso, tanto del
fémur como de la tibia. Esto da idea de la importancia que tiene la estabilidad
mecanica, como punto de partida, para poder abordar €l resto de problemas que
puedan aparecer. El tratamiento de la pérdida de hueso es el paso mas importante
en cirugia de revison ya gque el éxito de la fijacion de la nueva implantacion se
basa en un asiento adecuado de la protesis sobre el hueso. Se utilizara la tibia
como ejemplo de este proyecto.
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La Knee Society ha desarrollado un indice de Severidad basandose en la
pérdida de hueso de fémur y tibia e incorporando factores como el abordaje
quirdrgico, presencia de contracturas alineamiento de la extremidad, extraccion
del implante, estabilidad de partes blandas en los planos anteroposterior y lateral,
integridad del aparato extensor y revisabilidad de la rétula. La severidad de la
artroplagtia total de rodilla fallida se entiende como la tipificacion de la
complejidad y la dificultad del procedimiento quirdrgico. La opinion del cirujano
sobre la severidad del procedimiento de revisién de rodilla es pronéstico para los
resultados funcionales. La severidad tipifica el posible riesgo que serd tanto mas
alto cuanto més alta sea la severidad con resultados posiblemente peores.

3. Desgastey ostedlisis.

El término ostedlisis se refiere a la pérdida de masa Gsea, en principio,
alrededor del implante, ocasionada por una intensa reaccion macrofagica
estimulada por distintos mediadores quimicos ante la presencia de particulas.

S han dividido las diferentes fuentes de produccion de particulas en 4
grupos:
1) Generacién de particulas por contacto metal-polietileno articular.
2) Generacion de particulas por contacto metal-polietileno no articular.
3) Generacion de particulas de interfaz, sea cemento o hueso.

4) Generacion de particulas procedentes del contacto entre dos superficies
metdlicas no destinadas a articular.

4. Aflojamiento aséptico.

El aflojamiento aséptico es un aflojamiento simple, sin ningdn tipo de
infeccion. A continuacion se exponen las diversas causas que lo originan, las
cuales pueden darse de forma aidada o combinada.

4.1. Mala alineacion.

Un eje mecanico en varo mayor de 5° implica el fracaso del implante. La
longevidad del mismo se compromete, también, con los vicios rotacionales,
especialmente en rotacion interna por aumento del esfuerzo en la zona medial y
posterior del platillo interno.

El eje mecanico del miembro inferior debe pasar por el centro de la cabeza
femoral, centro de larodillay centro del tobillo. Todos los cortes son importantes,
pero el tibial es critico. El corte tibial en varo compromete la longevidad del
implante.
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4.2. Inestabilidad.

Lainestabilidad genera desgastes anarquicos del tipo surcoso ralladuras. La
misma puede ser femorotibial por desequilibrio ligamentoso o femoropatelar por
excesivo valgo, rotaciones internas, patela altao cortes 0seos inadecuados.

Loserrores quirdrgicos y el disefio no adecuado de la protesis son las causas
habituales de inestabilidad.

4.3. Anclaje.

El anclaje puede ser confiado al cemento o0 a la osteointegracion por
superficie rugosa con o sin hidroxiapatita, 0 a ambos en las llamadas prétesis
hibridas.

Ambos métodos parecen adecuados s se cuenta con un alineamiento y estabilidad
impecables, una técnica de cementacion rigurosa 0 un press-fit preciso en hueso
de buena calidad.

4.4, Desgaste y usur a.

El cromocobalto sufre menos desgaste que el titanio, pero éste posee un
maodulo de elasticidad mas cercano al del hueso distribuyendo mejor las cargas de
presién a las que se encuentra sometido, siendo por ello que las bandejas tibiales
se construyen en dicho material, sin embargo, el elemento mas débil del implante
es el polietileno. Se reconocen 7 tipos diferentes de desgaste del polietileno:
deformacion de superficie, surcos, incrustaciones de particulas de cemento y/o
metal, ralladuras, efecto de pulido, abrasion y delaminacion. Algunos de estos
defectos se observan en la siguiente figura.

[ncrustacian Falladura

L} [] . i L] . =

Surco Desgaste secundario
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A su vez se reconoce un desgaste primario que incluye solamente al
polietileno y uno secundario que involucra también al metal.

El polietileno puede presentar defectos de fabricacion porque los cortes
pueden no ser regulares perdiendo homogeneidad en sus propiedades.

El disefio también juega un papel importante ya que, algunos polietilenos
demasiado planos recibirian solicitaciones que exceden su punto de rotura por
incremento de esfuerzos puntuales.

4.5. Huésped.

Las caracteristicas de los pacientes pueden influir en la aparicion de
aflojamientos mecénicos precoces, sin duda, la mala calidad 6sea (osteoporosis,
artritis reumatoidea, etc.), la obesidad o la actividad desmedida no son factores
gue ayuden a un anclaje longevo.

5. Aflojamiento séptico o por infeccion.

La infeccion es una de las causas mas frecuentes de fracaso en las
artroplastias de rodilla. Puede ser precoz o tardia. La forma precoz esta
relacionada con la operacion y la tardia se debe a difusién por via hematdégena.
Los problemas que la herida presenta en el postoperatorio, como drenae
persistente, retraso de cicatrizacion o hematoma, aumentan la posibilidad de que
ocurra infecciéon. [Bliss, D.G.; G.C.: Infected total knee arthroplasties. Clin
Orthop 1985; 1999: 207-214].

Una adecuada busgueda de factores de riesgo que predispongan a la
infeccion, asi como un cuidadoso examen fisico y un correcto uso de las
exploraciones complementarias (radiografias, gammagrafias, puncion-
aspiracion, tests de laboratorio) ayudardn a eliminar esta posible causa de
fracaso. En otras palabras, la cifra de revision por infeccion puede disminuirse
mediante diagndstico precoz e intervencion agresiva.

6. Fracturasperiprotésicas.

Se definen como fracturas periprotésicas aquellas que se localizan en la
rotula, tibia o fémur, en un paciente portador de una artroplastia de rodilla, y que
ocurren a menos de 6 cm. de la punta del vastago del implante o a menos de 15
cm. de la linea articular. Estas fracturas se producen en la region de concentracion
de fuerzas junto alos componentes protésicos. La presencia de estos componentes
origina cambios en el hueso periarticular, que tiene un efecto importante en cuanto
al mecanismo de produccion de lalesion.

L as fracturas alrededor de una rodilla protésica son mucho més frecuentes
debido a que cada vez se hace una cirugia sustitutiva de rodilla con mayor
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frecuencia (fracturas intraoperatorias) y cada vez existen sujetos en edades méas
altas con riesgo de sufrir una fractura (fracturas postoperatorias).

6.1. Incidencia.

Son escasas, en términos relativos, las fracturas de este tipo que se presentan
como complicacién de la protesis total de rodilla. Con el paso de los afios, cada
vez son mas los pacientes portadores de un implante y mayor su supervivencia.

Actualmente no existe un estudio que recoja la frecuencia global de
fracturas periprotésicas de la rodilla. Sin embargo, Berry, en un estudio sobre la
experiencia en la Clinica Mayo, estima en un 3% los casos de fallo de artroplastia
total de rodilla debidos a fracturas periprotésicas. Son menos frecuentes las
fracturas intraoperatorias que las postoperatorias, en proporcion de uno a diez
aproximadamente. También la frecuencia es doble durante y después de la cirugia
de revisidn que durante o después de la cirugia primaria.

Aungue la incidencia demografica es pequefia, su repercusion es importante
ya que este fallo invalida total mente al paciente. El resto de los fallos no producen
una
incapacidad total del paciente, sino diferentes grados de incapacidad,
dependiendo de la severidad del fallo, solucionandose en algunos casos
mediante tratamiento o pequefias intervenciones.

L os fallos mecénicos tienen una escasa incidencia estadistica, sin embargo,
su severidad es ata. Un riesgo tiene diversos factores de valoracion, pero
considerando su incidencia 'y su gravedad, aun teniendo una incidencia baja, s su
gravedad es significativa, no puede despreciarse.

Con este proyecto no se intenta resolver un problema general y de gran
incidencia, sino singular, escaso y de grave incidencia. La relevancia del fallo
mecanico (fractura) viene dada por sus efectos incapacitantes y el requerimiento
de solucién urgente del mismo. El desgaste del segmento de polietileno no es
instantaneo, hay un tiempo para programar la operacién de recambio, y la
severidad del mismo evoluciona de escasa a grave en un periodo de tiempo
relativamente amplio, la inestabilidad se puede reducir temporalmente por medios
externos, las infecciones e inflamaciones suelen ir acompafiados de una
sintomatologia previa, etc. Es decir, el problema que se considera, en este
proyecto, generalmente suele ser mas grave que el resto, no tiene acciones
paliativas sino reparativas y urgentes. Por ello deben tomarse decisiones en un
breve espacio de tiempo y con todos los datos posibles. Hasta el momento, €l
proceso es "poco cientifico", fundamentalmente por la escasez de datos,y
depende en gran medida del "arte" del medico, es decir de su experiencia e
intuicion a la hora de interpretar radiografias, ecografias, TACs u otros sistemas
exploratorios.

Desde el punto de vista mecanico-resistente, pueden darse en la rodilla tres
tipos de fallo:

a) Fallo femoral, generalmente rotura por compresion o flexo compresion.
Menos del 10 % de los fallos mecanicos de rodilla son de este tipo.
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b) Fallo tibial, generalmente por compresion destructiva de la meseta tibial.
Supone més del 85% de los casos de fallo mecanico de la rodilla.

c) Colapso de la articulacion, o fallo conjunto. Esto ocurre cuando fallan los
dos componentes a la vez, tibia y fémur. En realidad, esto no es
estrictamente asi sino que se produce primero el fallo de uno de los dos
elementos e inmediatamente falla el otro (breve espacio de tiempo no
medible), generalmente falla la meseta tibial desplazando la linea de
accion de cargas sobre el fémur y produciendo un sobreesfuerzo y fallo
por flexo-compresién. Supone menos del 5% de los casos de fallo
mecanico de larodilla.

6.2. Factor es predisponentes.

La osteopenia, los estados previos como la artritis reumatoide, la ostedlisis
por particulas, estados de déficit de otras articulaciones y enfermedades
sistémicas, aumentan la incidencia de las fracturas periprotésicas postoperatorias.
Las movilizaciones bajo anestesia y la rehabilitacion entusiasta en ocasiones
conducen a la fractura.

El estado neurolégico previo, la demencia senil, el Parkinson, la
descoordinacién psicomotora, la mala vision, y la edad avanzada son factores de
riesgo, asi como el alcoholismo, los tratamientos con antidepresivos y corticoides,
y la pérdida del estimulo propioceptivo en larodilla protésica.

El disefio de la protesistambién juega un papel importante en la incidencia
de fracturas periprotésicas. En general, cuanto mas constrefiido es el disefio, existe
mas probabilidad de que se produzca una fractura periprotésica.

Sin embargo, no se debe pasar por alto el principal factor predisponente
que es el traumatismo y la energia con la que se produce, que incluso en
pacientes sin prétesis y con hueso sano es capaz de producir la fractura.

6.3. Fracturas periprotésicas que ocurren intraoper atoriamente.

Durante el procedimiento quirdrgico de implantacion de una proétesis total
de rodilla pueden producirse fracturas que rara vez dgnifican una grave
complicacion pues suelen ser fracturas sin desplazamiento. Es posible que estas
fracturas queden estabilizadas por el mismo implante, pero en ocasiones puede ser
necesaria la aplicacion de material de osteosintesis para conseguirlo. Pese a la
regla de que son poco trascendentes, pueden ocurrir en la tibia, fémur o en la
rétula; es muy importante el diagnéstico y la valoracion intraoperatoria para
proceder adecuadamente.
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6.4. Fracturas periprotésicas que ocurren en € postoper atorio.

=  Supracondileas de fémur.

El hecho de que la artroplastia de rodilla sea cada vez una intervencion que
se realiza con mas frecuencia, unido al envejecimiento de la poblacion portado-
ra, hace que se produzcan mas recambios de las proétesis, aumentando el
numero de este tipo de fracturas.

Son factores de riesgo de este tipo de fracturas periprotésicas. la
osteopenia y enfermedades que la producen, la cirugia de revision,
afecciones neuromusculares, tornillos y osteolisis que crean puntos débiles,
deformidad o cirugia previa, asi como la reaccién de una escotadura anterior
en la parte distal del fémur.

Atendiendo a la existencia 0 no de desplazamiento de la fracturay ala
estabilidad de la proétesis, las fracturas supracondileas del fémur pueden
clasificarse en los siguientes tipos:

- Tipo |: Fractura no desplazada. Protesis estable.
- Tipo Il: Fractura desplazada. Protesis estable.

- Tipo IlI: Fractura desplazada o no desplazada. Protesis suelta o
gue falla por marcada inestabilidad o desgaste del polietileno.

= Fracturasdetibia.

Se ha establecido una clasificacion sencilla segin la localizacion de la
fractura tibial. Las fracturas del tipo | son las producidas en el platillo tibial; las
fracturas del tipo Il son las que ocurren junto a vastago y las del tipo Ill se
localizan digtales al vastago. Adicionalmente las dividen en dos subgrupos para
establecer una guia de actuacion. En un grupo A se incluyen las fracturas tibiales
gue tienen la prétesis bien fijada, y en un grupo B las que presentan ademas una
protesis movilizada.

Los factores de riesgo son similares a los del fémur, si bien conviene
destacar como més importantes la osteoporosis, la cirugia previa o de revision, la
perforacion cortical y el choque de la punta del tallo contra la cortical de latibia.

En el postoperatorio las fracturas se relacionan con un mal alineamiento
axial o0 a malposicion de los componentes.

Las fracturas postoperatorias se deben a pequefios traumatismos casi
sempre.

= Fracturasderotula.

Las fracturas de rétula que complican una protesis total de rodilla son
infrecuentes. Pueden ocurrir durante la cirugia protésica primaria o de revision
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(intraoperatorias) 0 en el postoperatorio por traumatismo, necrosis avascular, por
fatiga o por varias causas asociadas.

Ocurren en osteonecrosis 0 traumatismos menores especialmente en la
cirugia de revison cuando el hueso estd reducido de espesor de forma
importante. EI mal alineamiento, el disefio inadecuado, lo mismo que la reseccion
inadecuada por exceso o por defecto, y el compromiso del riego sanguineo a la
rétula después de la seccion del aleron externo o tal vez por extirpacion de la
grasa de Hoffa, son factores predisponentes.

Parece que las fracturas rotulianas son mas frecuentes en hombres, en tanto
que las del fémur y latibia lo son en mujeres.
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Capitulo VI: Memoria de disefio.

1. Introduccion.

En este capitulo, se describira la maguina de ensayos que se empleara para
la realizacién de ensayos estéticos y dindmicos y se realizara una exposicion
detallada del proceso de disefio del sistema de sujecion para los especimenes de
tibia y fémur, asi como del sisema de medida y el sissema de bombeo. Asi
mismo, se especificarén los materiales empleados en la fabricacion de cada una de
las piezas disefiadas y se expondra el montaje del conjunto.

2. Maquinade ensayos.

Antes de proceder al disefio del sistema de sujecién para los especimenes de
tibia y fémur, es fundamental analizar las caracteriticas morfoldgicas,
dimensionales y de funcionamiento que presenta la maquina de ensayos en la que
se van a utilizar. Esta dltima condicionara en gran medida el desarrollo del disefio
de dicho sistema de sujecion.

La méquina de ensayos para la que se redliza el disefio del sistema de
sujecion es aquella de la que dispone el peticionario (Departamento de Ingenieria
Mecanicade laU.L.P.G.C.) y que se describe a continuacion.

2.1. Descripcion.

Se trata de una maquina servo-hidraulica para ensayos de fatiga y ensayos
dindmicos, con solicitaciones en traccion, compresion y flexién. Tiene capacidad
de cargade 5 kN, una amplitud de desplazamiento de 810 mmy un rango efectivo
de frecuencias de 1 a 10 Hz. Consume una potencia de 5,6 kW con tensién de
alimentacion trifasica.

Para aplicaciones tipicas de fatiga o comportamiento dinamico, puede
completarse con multiples opciones tanto en accesorios de ensayo (mordazas,
tiles, etc.), como transductores (fuerza, deformacion, etc.). El sstema de
servocontrol y medida SCM4000, desarrollado para ensayos dindmicos, ofrece
una gran potencia a este tipo de maquinas, con posibilidad de efectuar ensayos
con diferentes funciones. rampa, seno, triangular, etc., asi como diferentes modos
de adquisicion y tratamiento.

2.2. Congtitucion.

La méquina de ensayos esta constituida por |os siguientes componentes:
= Un bastidor de 2 columnas cromadas de guiado del puente superior.

= Un servocilindro con su equipamiento: actuador dinamico de doble
efecto/doble vastago, con blogue de servovalvula incorporado, captador de
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posicion (tipo magnetostrictivo), servovalvula, brida de sujeccion, finales
de carrera, etc.

Una central hidraulica, cuya capacidad estd determinada por las
prestaciones dindmicas de la maquina: velocidad del actuador, rango de
fuerzas, etc.

Un conjunto de mando y control que incluye:

Cuadro eléctrico de mando y maniobra e ingtalacién eléctrica:
accionamientos, contactores, etapa de potencia de electrovélvulas,
alarmas, sefializacion, conexionado de seflales, alimentaciones
generales, etc.

Transductores para medida y control: de fuerza, desplazamiento, etc., y
sus correspondientes acondicionamientos electronicos.

Sistema de control, medida y adquisicion: desarrollado por
MICROTEST. Se maneja desde ordenador, por medio de un software
desarrollado al efecto (SCM 4000). Se trata de un sistema muy flexible,
adaptable a las necesidades del usuario. La descripcion de las
prestaciones del mismo se muestran més adelante.
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= Marco de ensayos

Los bagtidores o marcos de ensayo de columnas estéan especialmente
concebidos para ensayos de fatiga traccion/compresion (alternante o forma de
onda), asi como para ensayos de flexion sobre materiales muy diversos:
plasticos, cerdmicos, metalicos, polimeros, composites, etc.

El marco de ensayos comprende:

- Laplaca base, fijada sobre el chasis, que reposa sobre el suelo por
medio de suspensiones elasticas.

- Las columnas, construidas en acero cromado, fijadas rigidamente
sobre la placa base.

- El puente mdvil, que dedliza sobre las columnas.

La placa base estd ideada para ensayos de fatiga y con posibilidad de
fijaciones para accesorios de ensayo (segun el tipo de ensayos a efectuar). La
bancada tiene elementos soportes para amortiguar las vibraciones que pudieran
transmitirse al suelo del laboratorio. La placa base lleva incorporado el
servocilindro.

El guiado perfecto del puente movil sobre las columnas se consigue con un
riguroso paralelismo entre las mismas.

El puente movil se puede gjustar en altura mediante aprietes manuales de
subida y bajada que permiten su posicionamiento a lo largo de las columnas del
marco. De esta manera puede acomodarse la zona de ensayos del marco para
diferentes longitudes de probetay diferente utillaje de ensayo o accesorios.

El transductor de fuerza de la méquina va fijado sobre el puente.

El montgje del marco de ensayos incluye una mampar a de proteccion frente
a proyecciones potenciales de fragmentos, construida normalmente en perfileria
de aluminio y acristalamiento en policarbonato.

En la tabla siguiente se muestran las dimensiones estimadas del marco de
carga de este modelo EFH/5/FR.

Diametro de columnas 30 mm

L uz entre columnas 350 mm
Distancia entre centros de columnas 380 mm
Alturatotal del marco de ensayos 1900 mm
L uz base entre mordazas 900 mm
Altura de bancada (placa base) 830 mm
Fondo bancada (placa carga) 350 mm
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A continuacion puede verse un esguema descriptivo del marco de carga
y los diversos elementos que lo componen.

1: Travesafio fijo con apoyo al marco de proteccion.

2: Puente movil.

3: El modelo de que se dispone carece de este elemento.
4: Transductor de fuerza.

5: Columnas de guiado cromadas.

6: Servoactuador hidraulico.

7: Placa base.

8: El modelo de que se dispone carece de este elemento.
9: Chasis.

10: Soportes de apoyo de amortiguacion.
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A continuacion, se muestran fotografias de la maquina de ensayos, situada
en el Laboratorio de Biomecanica de la Universidad de las Palmas de Gran
Canaria, asi como €l equipo informético asociado ala misma.

- 67 -



Capitulo VI: Memoria de disefio.

2.3. Funcionamiento.

L a maquina tiene dos posibilidades de funcionamiento:
- Funcionamiento asistido, es decir, con presencia de una persona.

- Funcionamiento autonomo o desasistido, en el cual la persona pone
en marcha el equipo y este trabaja de forma auténoma hasta |legar
alacondicion de parada, registrando todos los datos adquiridos por
el sistema durante el ensayo, tanto en fuerza como en
desplazamiento.

2.4. Software.

El programa SCM4000 98, es un sistema disefiado para la ejecucion
automética de ensayos sobre maquinas dinamicas.

Microtest - SCM4000 6.0 - Control de ensayos =
[=1Fuerza-t

-»Lé‘r:
L

ol=] ol=i=le
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Este software permite al usuario:

- El control directo de todas las funciones de la maguina desde su
PC.

- Readlizar adquisiciones de datos.

- Crear y gjecutar procesos automaticos de ensayos.

- Personalizar los resultados de los ensayos.

- Configurar el informe de resultados suministrado por el sistema
(resultados a presentar, gréficos, etc.)

- Adgnar niveles de acceso ala aplicacion a diferentes usuarios.

- Etc.

Este sistematrabaja con el entorno Windows.

Béasicamente el sistema consta de cinco mddulos, cada uno de ellos con una
funcion distinta:

= Configuracion.

El modulo de configuracion, permite a usuario adaptar las caracterigticas
generales del resto de los programas, a sus necesidades particulares (resolucion de
las variables de la maquina, unidades de medida, denominacion de cada una de las
variables, etc.).

= Control de ensayos.

El programa de control permite al usuario: el acceso directo a todas las
funciones de la maguina, la posibilidad de realizar adquisiciones de datos, ejecutar
ensayos automaticos, etc.

= Andlisisderesultados.

Este es el programa através del cual, el usuario puede recuperar los ficheros
de datos generados con el programa de control, y analizarlos en multiples formas:
curvas de datos en varios formatos, columnas numéricas, informes por plotter o
impresora, etc.

= Editor de secuencias de ensayo.

El editor de secuencias de ensayo, permite al usuario crear secuencias de
ordenes para componer ensayos completos. Estas secuencias serén gjecutadas de
forma automatica por el panel de control.

= Editor deresultados.

El editor de resultados permite a operador personalizar los célculos
efectuados por el sistema de cara ala obtencion de resultados en los ensayos.
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=  Gestion de usuarios.

Con este programa el operador asigna a los diferentes usuarios del sissema
niveles de acceso alas diferentes partes de la aplicacion.

El conjunto de programas, al estar integrado en el entorno Windows,
funciona exactamente igual que cualquier otra aplicacion del sistema,
permitiendo:

- Poshilidad de trabajo al mismo tiempo que otras aplicaciones.

- Utilizacion de los recursos del sistema Windows (impresoras, fuentes
de texto, etc.).

- Entorno gréfico de trabajo.

- Etc.

3. Sistema de sujecion.

3.1. Necesidades del peticionario.

El peticionario, la Escuela Técnica Superior de Ingenieros Industriales de la
Universidad de Las Palmas de Gran Canaria (U.L.P.G.C.) por medio del
Departamento de Ingenieria Mecanica (D.1.M.), necesitaba un sistema de sujecion
para especimenes de tibiay fémur que cumpliera una serie de requisitos.

El sistema de sujecién requerido debe ser valido para ensayos estaticos y
dindmicos y permitir la realizacion de ensayos con cargas axiales puras y
exceéntricas dentro de las caracteristicas biomecénicas estandares de la articulacion
de la rodilla. Para llevar a cabo el proceso de disefio de dicho sistema, es
imprescindible considerar, ademas, las dimensiones, caracteristicas y morfologia
de la maquina de ensayos de que dispone el Laboratorio de Biomecanica del
Departamento de Ingenieria Mecanicade laE.T.Sl.I.

Pese a que para el desarrollo del protocolo de ensayos dindmicos de huesos
largos de la rodilla, objetivo de este proyecto, solo se realizaran ensayos
dindmicos en los que se sometera a los especimenes a cargas axiales puras de
compresion, se ha considerado conveniente disefiar unas mordazas que tuvieran
un campo de aplicacion mas amplio y permitieran, por tanto, la realizacion de otro
tipo de ensayos que resultan de interés, desde el punto de vista del campo de
investigacion en que se encuentrainmerso el peticionario.

3.2. Proceso de disefio.

El proceso de disefio de este sistema de sujecion para especimenes de tibiay
fémur, se ha realizado teniendo en cuenta, ademas de las caracteristicas
biomecanicas de la articulacion de la rodilla, las dimensiones y caracteristicas de
la méquina de ensayos que se empleard para llevar a cabo los ensayos estéticos
orientados a la comprobacién de la carga maximay los ensayos dinamicos para la
comprobacién a fatiga del deterioro del hueso y puntos de unién del hueso con la
protesis. Tras haber realizado este estudio y conforme a la informacion recavada,
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mediante un software de disefio en 3D denominado SolidEdge, se han disefiado
las digtintas piezas que compondran el sissema de sujecion, solicitado por el
peticionario, que sera utilizado en la realizacion de los ensayos para la elaboracion
del protocolo de ensayos dinamicos de huesos largos de la articulacion de la
rodilla, objetivo principal de este proyecto.

El sistema de sujecion que se ha disefiado consta de dos placas en las que se
fijarén los huesos, fémur y tibia respectivamente, y dos mordazas que, unidas a las
placas, servirén para colocarlas o montarlas en la maquina de ensayos. Cada placa
ira atornillada a su mordaza correspondiente mediante 4 tornillos y 4 tuercas con
arandelas de presion. Los tornillos de unién de cada placa con su mordaza son
tornillos DIN 933 de A4-80 (AlS 316) de métrica 10 y 40 mm de longitud. Las
tuercas son DIN 934 de A2-70 (AlS 304) y 8 mm de espesor y las arandelas de
preson de A4-80 (AlSl 316). Las arandelas de presion iran colocadas entre las
tuercas y la placa. Se dispondran arandelas planas anchas de AlS 304 entre las
cabezas de los tornillos y las mordazas con el objetivo de lograr una mejor
distribucion de la presion.

Durante la descripcién del dispositivo haremos distincion entre el conjunto
superior y el conjunto inferior del sistema de sujecién. Denominaremos conjunto
superior al constituido por las piezas destinadas a la sujecion del fémur y aquellas
gue srvan como anclagje de estas a la maquina de ensayos. Asi mismo,
designaremos con la denominacion de conjunto inferior al congtituido por las
piezas destinadas a la sujecion de la tibiay aguellas otras piezas necesarias para su
acoplamiento a la méquina de ensayos. Cada uno de los conjuntos, inferior y
superior, constan de una placa atornillada a una mordaza. Esta tltima se montara
en la maquina de ensayos mediante un pasador.

A continuacion se describe detalladamente el proceso de disefio de cada una
de las piezas.

3.3. Disefio de las placas.

Las placas para la sujecién de fémur y tibia, consisten en una base
rectangular, de acero inoxidable AlS 304, sobre la cual hemos soldado un
cilindro hueco. El cilindro posee una corona de tornillos distribuidos a 120° en su
perimetro y confluentes en el gje longitudinal, cuya funcién es la de orientacién, y
sujecion de los extremos de las muestras evitando que experimenten rotacion. Los
tornillos de sujecion deben estar a una distancia, con respecto del extremo del
hueso, igual o superior a dos veces el diametro del hueso que se va a sujetar. Esta
es una distancia orientativa para evitar concentracion de tensiones adicionales a
las sufridas en el propio apoyo. Por tanto, el cilindro |leva mecanizados 3 taladros
roscados a 120° en los que se colocaran dichos tornillos que congtituiran el
sistema de anclaje extramedular. La ubicacion de estos taladros, tanto en altura
como en angulo, se ha elegido con el objetivo de garantizar la correcta sujecion
del hueso, sendo esta la que reproduzca con mayor fidelidad las condiciones
reales en que se encuentra este en el cuerpo humano. La disposicién de los
tornillos a 120° garantiza el igual reparto de presiones de estos tornillos sobre el
perimetro del hueso. Las alternativas contempladas para el disefio del sistema de
anclaje extramedular serdn desarrolladas con posterioridad en el epigrafe
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correspondiente. Dichos tornillos son tornillos DIN 933 de A4-70 (AlS 316),
métrica 10 y cabeza hexagonal y longitud de 80 mm.

A continuacion se muestran un dibujo en 3D de la placaen SolidEdge y una
fotografia de la misma una vez fabricada.

Atornillado a la base y en el centro del cilindro descrito, se colocara un
centrador metdlico de acero inoxidable AlIS 304 intercambiable de punta
troncocoénica. Este es el sistema de anclaje endomedular que se aloja en €l interior
de la cavidad medular tibial y femoral cuya funcion es la de centrar el hueso para
permitir la aplicacién de las cargas y determinar la excentricidad o no
excentricidad de aplicacion de la misma. El disefio de estos centradores se
detallaré posteriormente, durante el desarrollo de este capitulo.
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_-‘Ah-u__

Endomedular Extramedular

N

—

|

|l«— Placa

0
0

\ | J
Puntos de anclaje para el sistema de medida

La base de cada placa lleva mecanizados 4 taladros roscados que serviran
para atornillarla a la mordazay otros 2 taladros que se utilizaran para el anclaje de
los captadores de desplazamiento. La ubicacién de los taladros se ha realizado a
una distancia superior a dos veces el didmetro del taladro en cuestion del borde
de las placas para evitar que se produzcan concentradores de tensiones.

3.4. Disefio del sistema de anclaj e extramedular .

La funcién de los sistemas de anclaje del espécimen, tanto extramedular
como endomedular, es reproducir, de la manera mas exacta posble, las

restricciones de desplazamiento a las que se encuentra sometido el espécimen de
manera natural en el cuerpo humano.

Colocando los tornillos de anclaje extramedular o mas cerca posible de la
meseta se lograria una estabilidad del hueso, evitando la flexion lateral, que no
existe en la realidad. Otra alternativa seria colocar dichos tornillos a una distancia
de 30 6 40 mm por encima del sissema de anclaje endomedular. Esto evitaria la
flexion del hueso hacia los lados y el 2° modo de pandeo. Cualquiera de las dos
alternativas expuestas conduciria a resultados engafiosos ya que otorgan unas
condiciones de estabilidad al espécimen de las cuales no goza en larealidad.

Otra ubicacion de estos tornillos podria ser en la base, por debajo de la
altura del sstema de anclaje endomedular. Sin embargo, esto supondria un mal
anclaje ya que se someteria al espécimen a una presion en los puntos de apoyo
gue generaria unos esfuerzos sobre el mismo y unas concentraciones de tensiones
gue no se corresponden con la realidad.

Se ha optado por disponer los tornillos de anclaje extramedular coincidiendo
con la altura del centrador en el interior del hueso. Esta es la disposicion que se ha
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considerado mas adecuada ya que impide la rotacion y no otros fendmenos como
los descritos en los casos anteriores. Por tanto, de las alternativas expuestas, es
esta la que reproduce con mayor fidelidad las condiciones reales.

En caso de producirse flexion lateral, la "lesion interna’ no sera fécil de
determinar, pero la “lesion externa’ si. En este sentido, habria que evaluar las
acciones de interaccion entre las mordazas y los huesos. Esto solo seria posible
mediante un estudio de investigacion o tesis, que evaluara mediante la
instrumentacion de las zonas de contacto las presiones correspondientes.

Lo ideal seria embeber la base del espécimen en una resina que tuviera un
compromiso de rigidez-flexibilidad tal que pudiera smular el empotramiento
imperfecto entre las partes del hueso, ya que las partes del hueso no son del todo
rigidas. Este método presenta bastantes inconvenientes gque lo convierten en una
aternativa inviable para este proyecto. Por una parte, resulta complicado lograr la
rigidez exacta de la resna que reproduzca con una fidelidad aceptable las
condiciones reales. Por otra parte, el curado de la resina es un proceso lento, lo
cual aumentaria el tiempo necesario para la preparacion de los ensayos. Esto
podria solventarse utilizando acelerantes que disminuyeran el tiempo requerido
para el curado de la resina. Sn embargo, emplear estas sustancias fragiliza la
resina estando sometida a esfuerzos dindmicos. Para evitar la fragilizacion podria
utilizarse un plagtificante pero llegados a este punto, el coste econémico del
proceso habria ascendido de forma prohibitiva. Por otra parte, esta alternativa
seria factible Unicamente con especimenes artificiales ya que el hueso cadavérico
se deterioraria significativamente durante el tiempo necesario para que la resina
cure. Desde el punto de vista econdmico, cabe destacar que trabajar con resinas
requiere de una cdmara de aspiracion de vapores, entre otros equipos, y unas
condiciones de las que el laboratorio peticionario no dispone en la actualidad.

3.5. Disefio de tor nillos de anclaj e extramedular.

Los tornillos que forman parte del sistema de anclaje extramedular, son
tornillos DIN 933 de A4-70 (AlS 316), métrica 10 y cabeza hexagonal y longitud
de 80 mm. La disposicion de los tornillos a 120° garantiza el igual reparto de
presiones de estos tornillos sobre el perimetro del hueso.

Al no poderse apretar sobre el hueso, en los ensayos dindmicos terminarian
aflojandose. Por este motivo, se utilizarén tuercas de A2-70 (AlSl 304) y 8 mm de
espesor y arandelas planas de AIS 304, que se aprietan sobre la cara exterior del
cilindro hueco.
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Estostornillos llevaran en la punta un accesorio de goma, plastico flexible o
smilar que mejore el contacto con el hueso y evite ocasionar dafios sobre €l
mismo.

3.6. Disefio del sstema de anclaje endomedular.

Se ha disefiado un juego compuesto por centradores de punta troncoconica,
de AIS 304, de diametros 6mm, 8 mm, 10mm, 12 mm y 14 mm, que van
atornillados en el centro de la placa y congituyen el sistema de anclaje
endomedular de los especimenes cuya funcion es la de centrar el hueso y la
aplicacion de la carga.

La colocacion del sistema de anclaje endomedular de los especimenes pasa
por la realizacion de un fresado para mecanizar, en el hueso, un taladro en el que
se introduce posteriormente el centrador. A la hora de realizar el fresado resulta
fundamental respetar la capa cortical ya que es ésta la que aporta al hueso las
caracteristicas mecanicas fundamentales. Por este motivo, todo espécimen debe
tener a menos un espesor de 4 mm para conservar sus caracteristicas mecanicas.
Por ello, y teniendo en cuenta las distintas posibilidades de diametro de huesos, se
ha considerado necesario realizar esta serie de centradores. De este modo, segun
el didmetro del hueso o espécimen, se realizard un fresado interior para €l
alojamiento del centrador que convenga en cada caso.

Aungue existe la posibilidad de realizar un fresado perfectamente cilindrico
del hueso la recuperacion de la forma original del mismo hace que se llegue a
perder laforma cilindrica en el fondo del taladro. Por este motivo se ha optado por
centradores de punta troncoconica, ya que en caso contrario al introducir €l
centrador induciriamos unas cargas radiales de expansion en el fondo del taladro
gue no se corresponden con larealidad.

La atura de los centradores se ha elegido teniendo en cuenta la
concentracion de tensiones sobre el area de contacto con el hueso y el tamafio de
los vastagos de las protesis existentes. Utilizar centradores de menor altura
supondria reducir el area de contacto entre el centrador y el hueso, esto generaria
una mayor concentracion de tensiones en este area. Por otra parte, la altura de los
centradores esta limitada por el tamafio del vastago de la prétesis que se desee
ensayar. En el caso de que se deseara ensayar una protesis cuyo vastago fuera mas
largo y resultara necesario reducir la altura del centrador, se podria recurrir a
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centradores mixtos de acero cubiertos de una resina que otorga una flexibilidad
relativay reduce la concentracion de tensiones en el &rea de contacto con el hueso.

El ensanchamiento que se observa en la base de los centradores de 6 y 8 mm
de didmetro se debe a requerimientos de mecanizado. En estos casos se dispondra,
en torno a dicho ensanchamiento, un cilindro hueco de AIS 304 de 12 mm de
espesor, diametro interior igual a didmetro del ensanchamiento y alturaigual ala
altura del ensanchamiento del centrador mas la altura de la junta de estanqueidad
dispuesta entre el centrador y la placa. En la parte inferior interna de este cilindro
serealizara un rebgje circular de alturaigual al espesor de la junta de estanqueidad
para alojarla en su interior. De este modo se garantizara el correcto apoyo del
hueso y se evitarén efectos de borde sobre el mismo.
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3.7. Disefio de las mor dazas.

Resulta de vital importancia, considerar la morfologia y dimensiones de los
elementos de la maguina de ensayos parallevar a cabo el disefio de las mordazas.

Lo primero que se plantea es como resolver la union de las mordazas a la
maguina de ensayos. Como se observa en la figurainferior, la maquina de ensayos
consta de un dispositivo destinado al acoplamiento de mordazas que consta de un
taladro pasante.

En la siguiente fotografia se muestra la zona de la méaquina de ensayosen la
que se acopla del conjunto superior del sistema de sujecion.

En laimagen inferior se observa la zona de la méquina de ensayos en la que
se acopla en conjunto inferior del sistema de sujecion.
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Ademéas de la morfologiay dimensiones de dicho dispositivo, en el disefio
de la union debe considerarse que esta debe impedir el movimiento en el plano
sagital (flexion) y permitir el giro libre en el plano frontal, lo cua resulta
imprescindible para la aplicacion de cargas excéntricas. De este modo, se logra
una rotula con posble libertad de movimiento en un solo plano, que
posteriormente se puede anular una vez adaptada a la angulacion o valguismo de
la muestra.
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La solucion adoptada consiste en un pasador cilindrico que, atravesando
dicho taladro pasante, sirva de elemento de union entre la méquina y las
mordazas del sistema de sujecion que se esta disefiando.

Una vez adoptada esta solucion para la union entre la maquina de ensayos y
el sstema de sujecién, cabe pensar en un disefio de la mordaza compatible con
dicha solucion.

El disefio de cada una de las mordazas consiste, pues, en una placa
rectangular, de acero inoxidable AlS 304, sobre la que se sueldan dos prismas,
del mismo material, en los que se mecaniza un taladro pasante. A través de este
ultimo, ambos prismas seran atravesados por el pasador cilindrico que servira de
elemento de union entre la mordaza y la maquina de ensayo.

La altura de los prismas esta condicionada por la morfologia 'y dimensiones
de la mégquina de ensayos. También se han tenido en cuenta estos factores para la
eleccion de la altura del prisma a la que se mecanizaré el taladro pasante que sera
atravesado por el pasador, respetando ademas una distancia de los bordes para
evitar que se produzca concentracion de tensiones.
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Inicialmente, se realizd un disefio con prismas de base cuadrada y aristas
redondeadas como el que se muestra en la figurainferior.

Posteriormente, se opté por un disefio de mordaza con prismas de base
circular ya que su mecanizado era mas sencillo y econémico por lo cual era
constructivamente mas viable sin perjudicar en absoluto su funcionalidad.

La distancia entre los prismas ha de ser la minima permitida por la
morfologia de la maquina, ya que al incrementarse esta distancia se incrementa
también el momento flector al que se vera sometido el pasador. Al realizar
ensayos dinamicos apareceria ademés el fendmeno de fatiga. Esto incrementaria
los requerimientos resistivos del material del pasador y encareceria, por tanto, el
disefio. En el espacio existente entre cada uno de los prismas y el elemento de
acople de la maquina de ensayos por €l que se realiza la unién, que es atravesado
por el pasador, se colocardn arandelas de nylon 6.6 que garanticen la rigidizacion
de la unién impidiendo el giro en el plano frontal (movimientos de aduccion y
abduccion) y la rotacion en el conjunto superior. Se muestra a continuacion un
dibujo de las mismas.

Asimismo, se colocan arandelas de caras planas en el conjunto inferior para
rigidizar la union en el plano sagital, sin impedir los movimientos en el plano
frontal y el trasversal.

N
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Cada mordaza lleva mecanizadas 4 ranuras en su placa base a través de las
cuales pasaran los tornillos que serviran de elementos de unién entre estas y sus
placas correspondientes, permitiendo un cierto desplazamiento relativo entre
ambas que otorga la posibilidad de aplicar cargas con excentricidad en un rango
de +13 mm, siendo esta la maxima excentricidad que se da en la rodilla de un
paciente que no requiere una intervencion de correccién de la prétesis por
desalineamiento, teniendo en cuenta los maximos defectos que pueden exitir en
el 90% de la poblacion con ATR.

Insall, en referencia al defecto por alineamiento incorrecto, establece la
siguiente clasificacion orientativa [Insall J,:Revision of total knee replacement.
Instr. Course Lect 35:290,1986], a expensas del diagnostico del facultativo
correspondiente:

a) En las excentricidades inferiores a 1/8 (3 mm) no son necesarias las
COrrecciones.

b) En las excentricidades comprendidas entre 1/8 y 3/8 (10 mm) la
intervencién es necesaria Unicamente S se encuentra asociada otra
patologia o bien produce sintomatologia incapacitante.

C) Las excentricidades de 3/8 a1l (26 mm) sempre deben ser objeto de
cirugia de revision pues producen importantes disfuncionalidades.

d) Las excentricidades superiores a 1’ producen disfuncionalidad severa,
generalmente incapacidad.

Aungue algunos autores tienen en cuenta excentricidades de hasta 1, estos
estudios, aun teniendo un alto valor cientifico, tienen un escaso valor préctico. Por
ello la excentricidad préctica de las mordazas disefiadas sera de 13 mm, lo que
cubre préacticamente la totalidad de los casos de los implantes de ATR
funcionales, con carga centraday casosay b con cargas excéntricas.

Se ha elegido una distancia entre el borde de las ranuras y los bordes de la
placa base de la mordaza, superior a dos veces el ancho de laranura para evitar las
concentraciones de tensiones. La posicién relativa entre placa y mordaza que
supondra la excentricidad, se medira utilizando unas reglas que se colocaran en
los cantos de ambas piezas.
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En las siguientes imagenes puede observarse un dibujo en 3D de la mordaza
en SolidEdge asi como una fotografia de la pieza real.

3.8. Diselo del pasador delas mordazas.

Para el disefio del pasador cilindrico que sirve como elemento de unién
entre la maguina de ensayos y las mordazas del sistema de sujecion, se penso
inicialmente en un cilindro de AIS 304 roscado en sus extremos. Sin embargo,
tras realizar un célculo a fatiga del mismo, se llegd a la conclusion de que no
resistiria el niumero de ciclos de que constan los ensayos para los que sera
empleado el sistema de sujecion. Por este motivo se opt6 por utilizar un tornillo
DIN 931 de 8 mm de didmetro de cabeza hexagonal de acero de herramienta de
alta resistencia de clase 12.9 roscado Unicamente en el extremo, la cafa es lisa en
toda la zonas de apoyo. La longitud de este tornillo es de 130 mm. Este ira
roscado, en su extremo, a una tuerca de acero de herramienta de alta resistencia de
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clase 8.8, previa colocacion de una arandela de acero de alta resstencia de calidad
12.9.

3.9. Disefio del adaptador para el conjuntoinferior.

Dada la morfologia y dimensiones de la parte de la méquina de ensayos en
la que se colocara el conjunto inferior, mostrada en la siguiente fotografia, se hace
necesaria una pieza que sirva de adaptador para unir la mordaza inferior a la
méquina de ensayos. Este adaptador se hace necesario debido a que la conexién
directa de la mordaza con la maquina conllevaria que el pasador tuviera puntos de
apoyo muy separados, haciendo surgir un momento flector muy elevado. Al
realizar ensayos dinamicos apareceria el fendmeno de fatiga. Esto incrementaria
los requerimientos resistivos del material del pasador y encareceria, por tanto, el
disefio.

Esta pieza suplementaria sera atravesada por dos pasadores, uno que servira

de elemento de unidn entre estay la mordaza y un segundo pasador que atravesara
la pieza suplementaria uniéndola ala maquina de ensayos.
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En laimagen inferior se muestra la zona de la maquina de ensayos a la que
se acoplara el adaptador.

En lo relativo al disefio del adaptador se bargjaron dos posibilidades que se
exponen a continuacion.

= Disefio A

Una primera opcion consiste en una pieza cilindrica maciza, de acero de
congtruccion de alta resistencia A-(852)-70, en la que se mecaniza un taladro
ciego por la base con una profundidad tal que encgja perfectamente en el
dispositivo, para la unién del conjunto inferior, de la maguina de ensayos. Se
realiza, ademéas, un taladro pasante que atraviesa transversalmente al cilindro a la
altura conveniente para permitir la union, mediante un pasador, del adaptador y el
dispositivo de la maquina de ensayos. Un segundo taladro pasante, perpendicular
al anterior, se realiza por encima del mismo a una distancia mayor que €l
diametro del taladro ciego realizado en la base y también superior a dos veces el
diametro del taladro pasante superior para evitar la aparicion de concentraciéon de
tensiones. Este Ultimo taladro sirve para la unién entre el adaptador y la mordaza
inferior por medio del pasador.
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= DisefioB

L a segunda opcion de disefio es una variacion de la anterior que consiste en
realizar los dos taladros pasantes paralelos en lugar de perpendiculares.

Tras realizar un calculo de las tensiones que se generarian en el adaptador
en ambos casos, se optd por la segunda opcidn ya que las tensiones generadas
eran menores aumentando asi el coeficiente de seguridad.

Pese a que se ha escogido el disefio B del adaptador, en lo que a la
elaboracion de este proyecto se refiere, el disefio A es de aplicacion en el estudio
de larodilla en posicion de flexion por tanto no se desecha. El disefio del sistema
de sujecion, desde el punto de vista de este proyecto, se realiza con el objetivo de
estudiar la rodilla en extensién, ya que es esta la situacién mas desfavorable a la
gue se ve sometida esta articulacion durante el periodo de convalecencia e incluso
durante periodos de actividad normal. Sin embargo, en el caso de personas que
realicen una actividad deportiva, existen situaciones mas desfavorables en que la
rodilla se encuentra ligeramente flexionada, como pudiera ser la recepcion del
suelo tras un salto de longitud. El disefio A del adaptador permitiriaregular el giro
en dos ejes perpendiculares entre si, 1o cual resulta necesario en el estudio de la
rodilla flexionada. Por este motivo, se conservara este disefio para estudios
posteriores aunque sea el disefio B el que se fabrique y utilice en la elaboracion
del presente proyecto.

3.10. Egspecificacionesde fabricacién.

Tanto las chapas gruesas de placas y mordazas, como los tubos para las
cazoletas se cortan con sierra. Los prismas cilindricos para las mordazas se cortan
con sierra de vaivén.

En las placas se realiza una ranura para facilitar el proceso de soldadura de
la cazoleta, tal y como se indica en el plano de fabricacion correspondiente a las
mismas. Esta ranura se mecaniza por fresado y la soldadura seré tipo TIG.
Asimismo, en cada una de las mordazas se mecanizan dos ranuras por fresado, tal
y como se indica en el plano correspondiente, para facilitar el posicionamiento de
los prismas cilindricos en el proceso de soldadura T1G.

L os prismas de las mordazas Ilevan un acabado por torneado y los taladros
Se mecanizan con broca.
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L os taladros de placas y mordazas se €jecutan con broca y posterior roscado
con macho. Las ranuras de las mordazas se mecanizan por fresado.

Los centradores se mecanizan en su totalidad, mediante un proceso de
torneado.

El adaptador se mecaniza mediante un proceso de cilindrado exterior y los
taladros se realizan con broca.
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3.11. Montajedel conjunto.

Las siguientes imagenes muestran diversas vistas del conjunto inferior una
vez montado. La primera serie se corresponde a dibujos en 3D realizados
mediante el Solid Edge, mientras que las imagenes finales son fotografias reales
del conjunto. El peso de los conjuntos inferior y superior es de aproximadamente
13 kg cada uno y los tornillos que unen cada placa a su mordaza correspondiente
llevan un apriete de 20 N-m.
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En la imagen que se muestra a continuacién se observan las arandelas
rigidizadoras que se colocan en el conjunto superior.

A continuacion se muestra una imagen del conjunto inferior con sus
correspondientes arandelas'y el adaptador.
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4. Sistema de medida.

4.1. Sensoresde magnetostriccion.

El sistema de medida escogido esta congtituido por sensores que se basan
en el principio fisico de magnetostriccion. Combinando varios efectos magneto-
mecanicos determinan con una precison micrométrica la posicion de los
magnetos que se desplazan sobre la guia de onda.

= Componentesdel sensor:

- Guia de Onda: Elemento magnetostrictivo donde es generado el pulso
sonico. Guia paradirigir €l pulso a punto de deteccién en el cabezal.

- Recolector (cinta): Su geometria convierte el pulso de torsién en pulso
longitudinal, es decir, la energia mecanica en energia magnética.

- Bobina de recoleccion: Convierte la energia magnética en energia
eléctrica, la cual es enviada hacia la electrénica.

- Iman de posicién: Se ubica sobre la guia de onda en el punto de

medicion.
CINTA DE LA RECOLECCION
AN 'l
i & RETORNG DE LA SERAL DE DETECCION

i
[
BOEINA DE LA RECOLECCION L DAMP
GUIA DE ONDA

= Principio de funcionamiento de |os sensor es magnetostrictivos:

La magnetoestriccion consiste en la elongacion eléstica que experimentan
determinados compuestos ferromagnéticos, ante la presencia de un campo
magnético.

El cabezal envia a través de la guia de ondas un pulso de interrogacion
(impulso eléctrico) que genera un campo electromagnético alrededor de ellay que
se desplaza alejandose de la electronica. Cuando €l campo electromagnético se
encuentra con el campo magnético del iman, la guia de onda sufre una torsion
(efecto de Weidemann) la que provoca un pulso sonico que vigja en sentido
opuesto al de interrogacion y que esrecogido y procesado por la electronica.

Como se conoce la velocidad de propagacion del impulso en la guia de onda
(gradiente) y el tiempo que transcurre entre que se emite el pulso de interrogacion
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y retorna el pulso sonico, la electronica es capaz de determinar la posicion del
iman con una exactitud micrométrica.

La medicion da un imoukso ultrasdnico.
La guta de onda

= Justificacion de la eleccion.

Las razones que han conducido a la e€leccion de sensores de
magnetostriccion han sido de caracter técnico y econdmico. Este tipo de sensores
proporcionan altas prestaciones y su precio es inferior a de otros sensores que
congtituirian una alternativa valida desde el punto de vista técnico.

Los LVDT (Transformadores Diferenciales Variables Lineales) representan
una alternativa valida técnicamente hablando pero necesitan una cagja de
acondicionamiento méas complejay mas cara.

El sensor de magnetostriccion es barato, preciso y no necesita contacto. Al
ser el sensor de posicion un imén permanente no necesita ser alimentado. Para
conseguir un LVDT con una precision similar a sensor de magnetostriccion
escogido habria que emplear mucho dinero porque regueriria que las bobinas
estuvieran ejecutadas mecanicamente a la perfeccion.

Existen sensores de desplazamiento resistivos que son muy sencillos de
implementar pero no tienen tanta precision como los de magnetostriccion.

Otra ventgja del sensor de magnetostriccion frente a otras alternativas es que
este es bastante insensible al ruido ya que lleva toda la electronica incorporada y
la sefial que proporciona es de alto nivel y facil de apantallar.

Se podian haber empleado sensores capacitivos que consistirian en un
cilindro donde al introducir otro cilindro se variaria la capacidad entre ambos y
esta variacion de capacidad se traducirian en un desplazamiento. La desventaja de
este tipo de sensores es que son mas complicados de poner en funcionamiento ya
que requieren un acondicionamiento especifico. Ademés, la capacidad del
elemento varia en funcion de la humedad del aire circundante. Esto supone que
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habria que calibrarlos cada vez que se produjera una variacion de la humedad y
temperatura del aire.

= Funcionamiento y especificaciones del sensor escogido:

L os dos sensores escogidos para disefiar el sstema de medida son sensores
analdgicos lineales de magnetostriccion Temposonics EP2 del fabricante MTS.
Estos sensores proporcionan una medida con una no linealidad inferior al 0,02% y
una repetitibilidad dentro del 0,001%. El sensor proporciona una salida analégica
de entre 0 y 10 Voltios. Se muestra a continuacion un dibujo que ilustra el
funcionamiento de este sensor.

Movable i
Posation — -~
Magnet :_,*..-""f
Magnetic field encompasses -
gntire waveguide-generated !
by inlErTOgAlion pul5s —— i . =,
Interogation - '5,./ o
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Weveguids—— | g =—from Position Magnet

e
i

Pulse Eru-lpu'l

a

Strain Pulsa Detector

Interaction of magnetic fields
causes waveqiide to generate
a strain pulse

En el interior del sensor, un pulso sonico de deformacion es inducido en una
guia de onda de magnetostriccion mediante la interaccion momentanea de dos
campos magnéticos. Uno de los campos es generado por un iman permanente y
movil que se desplaza a lo largo del exterior del sensor sin contacto. El otro
campo es generado por un pulso de corriente de interrogacion que vigja a lo largo
de la guia de onda. El pulso de deformacion resultante vigja a velocidad
ultrasonica a lo largo de la guia de onda y es detectado en la parte del sensor
donde se ubica la electrénica. La posicion del iman es determinada con gran
precison y velocidad mediante una medicidon precisa del tiempo transcurrido
entre la aplicacion del pulso de interrogacion y la llegada del pulso de
deformacién resultante con un contador de alta velocidad. Utilizar el tiempo
transcurrido para determinar la posicion del iman permanente proporciona una
lectura de la posicion absoluta gue nunca necesita recalibracion. Al tratarse de un
sensor sin contacto se elimina el desgaste a tiempo que garantiza una mayor
durabilidad y una mejor repetitibilidad de la sefial de salida.

Al ser el sensor un iman permanente no necesita ser alimentado.

Este sensor incorpora ademas una electrénica analdgica integrada de
acondicionamiento de la sefial. Esto permite que el sensor pueda ser conectado a
un sistema de control o indicador de forma directa sin la necesidad de unainterfaz
adicional. El sensor produce una sefial de voltaje continua que es proporcional ala
posicion del iman.
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Active stroke length
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Se muestran a continuacién las especificaciones de estos sensores.

Paradmetros Especificaciones

Variable medida Desplazamiento

Resolucién Infinita, restringida por la onda de
salida

No-linealidad <+0,03% de la escala completa, min.
90um

Repetitibilidad <+0,005% de la escala completa

Salidas 0-10Vdc Resistencia de carga minima
RL>5kOhm

Frecuencia de adquisicién de datos | >1,5 kHz

Rango de medida 100 mm

Condiciones de operacion Temperatura: desde -40 hasta 75°C
Humedad relativa  90%  sin
condensacion
indice de proteccion: 1P67
Prueba a impactos. 50 g (golpe Unico)
|EC-Sandard 68-2-27
Vibracion admisible: 5g/10-2000 Hz.

Todos los equipos disefiados para trabajar en ambientes hostiles deben
cumplir con ciertos estandares que aseguren su robustez y permitan conocer con
antelacion los limites en su utilizacion. ElI grado de proteccion IP es un sistema de
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codificacion que proporciona un medio para clasificar el grado de proteccion de
una envolvente contra el acceso a partes peligrosas, la penetracion de cuerpos
solidos extrafios 0 de agua y para suministrar informacion adicional a la
proteccion. Se observan, sefidladas en la siguiente tabla, las protecciones de que
constan los sensores que se utilizarén en el sistema de medida. En esta aplicacion
en concreto, a funcionar en presencia de liquidos, es relevante el grado de
proteccién frente a humedad.

Primer Digito Segundo Digito Tercer Digito
IP | Proteccion contra | Proteccion contra | IP | Proteccion contra | IP | Proteccién contra
contactos penetracion penetracién de impactos
eléctricos directos de cuerpos liquidos mecanicos
solidos extranos
0 Sin proteccion Sin prateccion 0 Sin proteccion 0 Sin proteccion
1 Contacto Cuerpos @ > 50 mm } 1 Goteo vertical 1 0,225
accidental con la (condensacion)
mano
2 | Dedos de la mano, | Cuerposg>125mm | 2 Pulverizacion 2 0.375,)
@> 12 mm 80 mm directa de agua a
de longitud, angulos de hasta
15° de la vertical
3 Penetracion de Cuerpos@>2,5mm } 3 Pulverizacion 3 0,5]
herramientas y directa de agua a
alambres angulos de hasta
60° de la vertical
(lluvia)
4 Penetraciéon Cuerpos@>1mm | 4 Pulverizacion 4 2,0)
de pequefas directa de agua
herramientas y desde todas las
alambres direcciones
5 Penetracion Penetracion de 5 Chorros de agua 5 6,0
de peguenas polvo en cantidad a baja presion
herramientas y no de todas las
alambres perjudicial direcciones
(entrada limitada
permitida)
6 Penetracion No hay penetracion § 6 Chorros de agua 6 20,01
de pequenas de polvo a alta presion
herramientas y de todas las
alambres direcciones
(entrada limitada
permitida).
7 | Inmersion temporal
de15cm-1m
8 Inmersion prolon-
gada bajo presion
(material
sumergible)

Por otra parte la vibracion admisible no supone una limitacion, para la
aplicacion de que se trata en este proyecto, ya que los ensayos que van a
realizarse, desde el punto de vista mecanico, son cuasiestaticos. Es decir, los
ensayos tienen una velocidad de aplicacion de carga muy baja y la frecuencia
méxima esinferior a la maxima admitida por el sissema de medida.
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En la siguiente figura se muestran las dimensiones del sensor.

B— MNull position
(5?‘431{2_] Mounting plate
1 Position magnet Mountin
== "’ R Bam
M4 nut L 14 mm (0.55 in.) o (0.9 1in.) bt 1...\ & -
]
Uiz ' 4 Immi).12in)
PV Cable ] | 4 F “
5m(16.4ft) ‘—!—h—-_______ — T — | =)
S— Mounting feet = et (057 in.) i:m_n ; \ Th
.‘5 Py
t109_“."'ﬂ) Mull Zone Measurement stroke length D iie {1.42in.)
.7 in.

72.5mm (2.85in.) 725 mm (2.85 in’

Measurement stroke lengths: 4,6, 9,12, 15, 18, 21, 24, 30, 36, 42, 48, 54, 60 in. (only)

Un esguema de las conexiones de observa en el esquema inferior.

Wiring diagram
Wire color __ Signal

Green wire

1% " Brown wire Green 0-10V
PVC cable, 5 mm dia.. K\ = - Brown +24V Vg (-15% / +20%)
T T Whitewre White DC Ground {0 V)
Sy Shield Connected to sensor housing

(Appropriate grounding of cable shigld is required.)

4.2. Disefio del sistema de medida.

La adquisicion de datos se basa en cuatro sefiales analégicas, dos de las
cuales son proporcionadas por el sissema de medida integrado en la maguina de
ensayos mientras que las dos restantes son las sefiales de salida de dos sensores de
magnetostriccion acoplados al sistema de sujecion de especimenes.

De la célula de carga y el captador de recorrido del cilindro de la maguina
de ensayos obtenemos las variables fuerza, en N 6 kN, y desplazamiento de
recorrido, en milimetros. Estas dos sefiales analdgicas son las salidas de sensores
especificos que tienen unos acondicionadores de sefial también especificos.

La célula de carga tiene un puente de Weaston y un acondicionador de sefial
adecuado del cual sale una sefial analégica de entre -10 y +10 V. Esta sefia
estandar esta correlacionada a una fuerza.

El captador de recorrido consiste en un captador de magnetostriccion
integrado en el cilindro que tiene una sefial de salida de entre -10 y +10V. Esta
sefial no requiere acondicionamiento porque el sensor es de salida directa y la
sefial ya sale acondicionada.

Estas dos sefiales, proporcionadas por la maguina de ensayos, son captadas e
introducidas en un dispositivo que servira para canalizarlas hacia la tarjeta de
adquisicion de datos. En este dispositivo vamos a introducir también las sefiales
de sdlida de los dos sensores de magnetostriccion que van a medir el
desplazamiento en ambos lados del sistema de sujecion que se va a montar en la
méagquina.

-05.-
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Las sefiales de salida de los dos sensores de magnetostriccion son sefiales
analdgicas de entre 0 y 10 V con la precision, resolucion, repetitibilidad y
linealidad de este modelo de sensor concreto. Existen en el mercado otros
sensores cuyas sefiales de salida toman valores negativos. La ventgja fundamental
de este tipo de sensores es que si la medida alcanza valores inferiores a cero podra
detectarse, cosa que no ocurre en otros sensores donde se seguiria obteniendo una
sefial de salida de OV alin habiendo alcanzado la medida valores inferiores a cero.
Sin embargo, los sensores escogidos, a pesar de no alcanzar valores negativos,
proporcionan una sefial ligeramente negativa cuando se sobrepasa el cero hacia la
izquierda de la escala. Por lo tanto, esto sensores permiten también detectar el
cero con precision.

Mecanicamente se gjustara el cero convenientemente segin el rango de
utilizacion. En este caso se colocara en la mitad, de modo que 5V supondran 0
mm de desplazamiento. El fondo de escala de estos sensores es de 100 mm.

Lo que se pretende medir es la destruccion del platillo tibial. Por este
motivo, el rango de medida ir4 entre £22 mm ya que este es el valor limite de
desplazamiento por encima del cual el fallo de rodilla seria catastroficoy yano se
trataria de una reprétesis sino de una reconstruccion completa de la rodilla. Es
muy importante que, a pesar de que haya gjustes de cero en los captadores de los
sistemas de medida, el rango de medida establecido sea el correcto. En el caso de
esta aplicacion, esto no representard un problema ya que el sensor utilizado tiene
un fondo de escala amplio en comparacion con el rango de medida que se precisa.
S bien existia la poshilidad de elegir un sensor de 50 mm de recorrido, se
considero que seria muy ajustado teniendo en cuenta que el rango de medida que
Se precisa es de 44 mm.

El acondicionamiento de la sefial se realiza mediante un dispositivo
electronico que filtra y adecua las sefiales. La adecuacion de las sefiales puede
consistir en una amplificacién o en un gjuste de niveles. El acondicionador de
sefial tendrd, en este caso, dos componentes que filtran la sefial y le suman o
restan un cero.

L as sefiales de salida del acondicionador de sefial se introducen en la tarjeta
de adquisicion que funciona entre -10 y +10 Voltios. Ajustando la ganancia
mediante software, puede cambiarse el rango de la tarjeta pero no de forma
asimétrica. La tarjeta de adquisicion tiene 14 bits lo cual supone 16384 puntos
entre -10 y +10 V. Mediante un amplificador operacional se puede sumar o restar
un valor de tensién analdgica a la sefial, de este modo, el acondicionador de sefial
adecua €l nivel de sefial para sacar el méximo partido de la tarjeta de adquisicion.
Es conveniente gue las sefidles tengan valores medibles con un tester porgue es
més sencillo comprobar la calibracion y modificarla frente a cualquier fallo que
pudiera producirse.

En el dispositivo de acondicionamiento de sefial, como se comentd
anteriormente, Unicamente se realizara el ajuste de cero ya que las ganancias iran
implementadas en las ganancias programables de la tarjeta de adquisicion.

Del acondicionador de sefial se obtiene un canal de fuerza y un canal de
recorrido que vienen de la maquina de ensayos, y los desplazamientos en los lados
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derecho e izquierdo del sistema de sujecion proporcionados por los sensores de
magnetostriccion acoplados al mismo. Estos canales se conectan a la tarjeta de
adquisicion y esta a su vez a puerto USB que permite la transferencia de datos al
ordenador.

Tarjeta de adquisiciéon de datos conectada a través de puerto USB.

El ordenador, mediante un software, lee y configura los canales de la tarjeta
de adquisicion y muestra los valores en una serie de ventanas. Ademas, permite
realizar un seguimiento del ensayo mediante gréficos y grabar los resultados del
mismo.

Se muestra a continuacion una captura de pantalla del software de control
del sistema de medida, programado por el Laboratorio de disefio, construccién y
mantenimiento de Maguinas de la Universidad de L as Palmas de Gran Canaria.

»/&] @] 7
~ CargaKN  Recorrido mm. Def. Izda. mm. Def. Dcha. mm. e

10,207 -0,02() -9,27 @T’i751q%0:::J

Desshasanierios | Caga Deformavones | CarusReconido | vokaws. |

mupw!qlnd! wwm

Carga MAX. KN Carga MIN. KN
| 0209 | 0,206
Rec. MAX. mm.  Rec. MIN. mm.
| 0028 | -0,067

Hiblﬂﬂlai;hl.i

o B &

DefLMAX. mm. DefLMIN. mm.
| -92410 | -9,291
Def.D.MAX, mm. Def.D.MIN. mm.
| 17,5370 | 17,493

stop (),

=

4.3. Elementosde montaje del sistema de medida.

El montaje del sistema de medida sobre el sistema de sujecion, requiere la
utilizacion de una serie de elementos adicionales que se describen a continuacion.
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Cada sensor lleva dos accesorios de montaje, tal y como se observa en la
siguiente figura.

“ A By
_ 3 LT

A través de estas piezas, cada sensor se atornilla a una placa base de AlS
304, de 3 mm de espesor, en la gue se han mecanizado 4 taladros pasantes de 5
mm de didmetro. Se emplearan tornillos DIN 933 de AlS 316 de métrica 5 de 50

mm de longitud y cabeza hexagonal y tuercas DIN 934 de Al S| 316. El disefio de
dicha placa se muestra en la siguiente figura.

Lalongitud de la cara de la placa base sobre la que se atornilla el cuerpo del
sensor debe ser suficiente para proteger el cable y el frontal del sensor. Por este
motivo a la longitud del sensor se le afiaden 10 mm por un extremo para proteger
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el frontal y 27,5 mm, por el extremo contrario, para respetar con un exceso de 5
mm la maxima curvatura del cable indicada por el fabricante.

La ranura de 10 mm de anchura, mecanizada en la cara perpendicular a la
cara a la que se ha atornillado el cuerpo del sensor, se utilizara para atornillar €l
conjunto a la placa superior del sistema de sujeciéon. Se ha realizado una ranura,
en lugar de un taladro porque el sissema de mecanizado disponible no podia
garantizar un taladro centrado con la exactitud suficiente. El hecho de que ambas
caras congtituyan una sola pieza evita tener que realizar gjustes intermedios.

Una vez atornillado el sensor a la placa descrita anteriormente, se colocan
sobre las tuercas cilindros distanciadores, de 13 mm de altura, obtenidos a partir
de un tubo de aluminio de 8 mm de diametro. Entre las tuercas y los
distanciadores se colocan arandelas para garantizar el asiento correcto de los
distanciadores.

Sobre el cuerpo del sensor y bajo el iman permanente se coloca una placa
intermedia de fibra de vidrio de 2,5 mm de espesor. Esta proporciona estabilidad
al iman permanente y garantiza una separacion minima de 2,5 mmentre el imany
el cuerpo del sensor.
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El fabricante del sensor recomienda que la distancia entre el iman y €
cuerpo del sensor se mantenga entre 1 y 5 mm. Con la placa intermedia de fibra
de vidrio se garantiza la separacion minima.

Sobre cada par de cilindros distanciadores se colocan dos plaquitas de
adaptacion superpuestas de aluminio de 2 mm de espesor. Su funcion es dar
rigidez el marco, mantener la presion sobre el sensor y servir de base rigida a las
peanas de los cojinetes. Estas garantizan que no se superen los 4 mm de distancia
de separacion entre el iman permanente y el cuerpo del sensor, siguiendo asi las
recomendaciones del fabricante.

Sobre ambos pares de placas distanciadoras, se disponen sendos cojinetes
de dedlizamiento.

Cada sensor congta de un iman permanente como el que se muestra a
continuacion.

Dicho iman, se coloca en el centro de dos varillas de aluminio atornilladas
entre las que se dispone una arandela de goma (material no magnético).

——

\
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Las varillas de aluminio dedizan en €l interior de los cojinetesy Ilevan en
su extremo un acoplamiento.

4.4. Especificaciones de fabricacion.

El corte de las chapas de AIS 304 para la fabricacion de la placa base de
sustentacion de los sensores se realiza por cizalla. El pliegue en L se realiza por
pliegue directo de 90° en plegadora. La ranura se mecaniza por fresado y los
taladros se realizan por punzonado seguido de fresado y rectificados con broca.

El corte de las plaquitas de adaptacion, los distanciadores y la placa
intermedia de fibra de vidrio se gjecuta con Serra. El acabado de plaquitas de
adaptacion y distanciadores se realiza con lima. A la placa intermedia de fibra de
vidrio se le da un acabado con lija.
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4.5. Montaje del sstema de medida.
A continuacion se muestran los pasos que han de seguir para el correcto
montaje del sistema de medida. Los tornillos Ilevan un apriete manual con la
llave fija correspondiente.

10

|

| |

20

30
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40

50
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70

80
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10°

11°

12°
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13°

14°

15°
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16°

17°
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18°
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Finalmente, el montagje del sistema de medida queda tal y como se observa
en las siguientes fotografias.
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Una vez completado el montaje del sistema de medida, se aornilla al
conjunto superior del sistema superior. Para ello se utilizan tornillos, tuercas y
arandelas planas iguales a las empleadas para atornillar la placa a la mordaza. Se
emplean por tanto tornillos de A4-80 (AlS 316) DIN 933 de métrica 10y 40 mm
de longitud. Las tuercas son DIN 934 de A2-70 (Al1S 304) y 8 mm de espesor y
las arandelas planas anchas DIN 9021 de AlS 304 M10.
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La mordaza inferior se une a los acoplamientos del sistema de medida, a
través de dos tornillos DIN 933 de A4-70 (AlS 316), métrica 10 y cabeza
hexagonal y longitud de 120 mm. Lastuercas son DIN 934 de A2-70 (A1S 304) y
8 mm de espesor y las arandelas planas anchas DIN 9021 de AIS 304 y M10.
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5. Sistema de bombeo.

La solucion Ringer se aplicard, cuando sea necesario, mediante un sistema
de bombeo de baja presion de recirculacion que alimentara a unos inyectores o
bocas coOnicas sSituados a escasos centimetros de huesos y prétesis y con
recuperacion en la cazoleta inferior. La arista interior de dicha cazoleta sera
sellada mediante la aplicacion de una resina epoxi, que ha de ser de alta
resistencia y flexible para evitar la fragilidad por fatiga. Se colocard, ademas una
junta de estanqueidad de goma bgjo el centrador. De este modo se garantiza la
estanqueidad de la cazoleta.

Se empleara una bomba de peceras de agua salada por varios motivos que se
exponen a continuacion. Las peceras de agua salada de poco volumen utilizan
bombas gque proporcionan un caudal continuo y bajo, que se corresponde con las
necesidades del sstema que se esta disefiando. Por otra parte, la solucion Ringer
es también una solucién de sales en agua por lo que una bomba preparada para
funcionar con agua salada podra utilizarse también con esta solucién. Por ultimo,
el sistema de filtrado de una pecera de agua salada esta disefiado para filtrar un
agua en el que se encuentran disueltas sales y particulas de materia organica, lo
cua resulta idéneo ya que los especimenes, empleados en el ensayo, también
pueden dejar particulas de materia organica en la solucién Ringer.

Se utilizara una bomba no sumergida refrigerada por aire. Las bombas
sumergidas son refrigeradas por agua y tienen una mejor refrigeracion pero
necesitan juntas que garanticen la estanqueidad lo cual cas duplica el coste de las
mismas. En cualquier caso, dada la aplicacion para la que se requiere en este
proyecto se utilizara la bomba no sumergida.

Se ha elegido una bomba de caudal variable ya que los ensayos pueden
realizarse con la rodilla completa, la componente tibial o la componente femoral
por separado. Segun el caso de que se trate, la solucion Ringer se aplicard a
distintos puntos. La bomba podra regularse para suministrar el caudal nominal o
la mitad del mismo. Disminuyendo la tensién de alimentacion por debajo de la
nominal se logra, también, una disminucion del caudal aungue se produce también
una disminucion del rendimiento mecanico. Otra alternativa para la regulacion del
caudal podria ser la colocacion de un depdsito de expansion. Sin embargo no se
utilizara esta digposicion ya que complica el sistema, seria necesario sensorizar €l
nivel en el depodsito de expansién, y se requeriria mayor cantidad de solucién
Ringer. La utilizacion del deposito de expansion requiere, ademas, garantizar que
la cantidad de solucion ali dispuesta no sufra contaminacion alguna.

La bomba escogida es la Eheim 1046 con una tension de alimentacion es
de 220 V, una potencia de 5 W y un caudal nominal de 300 litrog/hora, pudiendo
impulsar el fluido hasta 1,3 m.

En las siguientes figuras se muestra la apariencia externa de la bomba, asi
como €l filtroy el rodete.
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Unos tubos de plastico flexibles con bocas conicas en los extremos,
conducirén la solucion hasta una distancia de 2 6 3 centimetros del espécimen ya
gue la presén de salida del liquido es inferior a 1,5 atm. Estos tubos se
sustentaran y orientardn mediante alambres colgados de la mordaza superior, ya
gue es esta la mordaza fija. Dichos alambres serén de acero inoxidable 304 y con
un diametro superior a 1,5 mm para garantizar una rigidez suficiente. Otro tubo de
plastico, conectado ala admisién de la bomba, se mantendra sumergido cercano al
fondo de la cazoleta, mediante una abrazadera de plastico, para evitar la entrada
de aire en el sstema de bombeo.

Inicialmente, se vierte en la cazoleta inferior una cantidad de solucion
Ringer para suplir también el fendmeno de evaporacion.
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En la siguiente figura se observa un esquema explicativo de la disposicion
del sstema de bombeo.

]
|

F&rmur

Pr‘ﬁ‘tesls?

Tikia

El sisstema de bombeo consta de un prefiltro y un tubo flexible de aspiracién
de 12 mm de didmetro interior aguas abajo. Aguas arriba se encuentra un tubo
flexible de impulsion de 10 mm de didmetro interior, 5 T de distribucion y 5
boquillas o inyectores.

Se estima que se necesitan 0,65 m de tubo de aspiracion y 2,85 m de tubo de
impulsion, en los cuales se incluyen la impulsién principal y 5 derivaciones. El
fémur y latibia estaran irrigados por 2 inyectores cada uno y otro inyector irrigara
la protesis.

Es preciso evitar que la bomba trabaje en vacio asi como que los inyectores
estén secos. Para garantizar que esto no ocurra, se afiadira un 5% al volumen de
solucién Ringer contenido en todas las tuberias. Ademas, conviene contar con una
reserva del 15% para compensar el fendmeno de evaporacion. El volumen minimo
estimado es pues de 270 cm®. Determinar a priori el volumen de evaporacion es
muy dificil, pues la superficie de la interfase liquido-vapor es imprecisa. Por este
motivo, en los informes internos, elaborados después de cada ensayo, se ha de
reflejar el gasto de volumen por ensayo y asi evaluar la necesidad de reposicion.
En caso de que se considerara necesario podria afiadirse al sistema de bombeo un
deposito de reserva.

El volumen maximo sera el 80% del volumen disponible en la cazoleta,
siendo este de 402,44 cn’.
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6. Materiales.

L os materiales seleccionados para la fabricacion de los distintos elementos
constituyentes del sistema de sujecion, asi como para los elementos de montaje
del sistema de medida, deben cumplir una serie de requisitos que se especifican a
continuacion.

En cuanto a los requerimientos mecanicos, el material seleccionado debe
gozar de buena resistencia tanto estética como dinamicay buenarigidez.

Desde el punto de vista de las caracteristicas quimicas, €l material elegido
debera presentar buenas caracterigticas quimicas frente a la presencia de liquido
(solucion Ringer). Asi como, buenas caracteristicas frente a la presencia de
materiales bioldgicos (hueso, sangre, etc.).

La solucion Ringer es una solucién salina normal conteniendo ademas
cloruro potasico, cloruro calcico, bicarbonato sodico, fosfato monosbdico,
dextrosa y agua destilada utilizada en todas las formas de deshidratacion, acidosis
0 acalosis. Cada 100 ml de solucion contiene: Cloruro de Sodio 0.85 g; Cloruro
de Potasio 0.04 g; Cloruro de Calcio Dihidrato 0.034 g. Osmolaridad: 312
mOsm/l. Proporciona en meg/l: Sodio 145.3; Potasio 5.4; Calcio 4.6; Cloruro
155.3.

6.1. Material de placas, mordazasy centradores.

El material escogido para la fabricacion de placas, mordazas y centradores
es el acero inoxidable AlS 304. Desde €l punto de vista técnico, este material
cumple los requerimientos exigidos. Aun asi, la eleccion del material se ha
condicionado también a la disponibilidad y el coste. Se ha elegido, de entre los
materiales que podrian cumplir las exigencias técnicas, el mas barato de los
disponibles en el mercado canario para las dimensiones que se precisan.

Los aceros inoxidables austeniticos son aleaciones basadas en cromo y
niquel con muy bajo contenido en carbono. Estos aceros tienen excelente
resstencia a la corrosién, buena formabilidad, buena soldabilidad y buenas
propiedades mecanicas a muy bajas y altas temperaturas. El trabajo en frio
incrementa su resistencia mecanica. Ademas estos aceros inoxidables son muy
faciles de limpiar, lo cual hace que su uso se incremente en ambientes higiénicos
y estériles.

El AIS 304 es masresistente ala corrosion que el AlS 302.
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= Composicion porcentual del AlS 304.

Min. M &x.

C -- 0.08
Mn -- 2.00
-- 0.75

-- 0.045
S -- 0.030
Cr 18.0 20.00
Ni 8.00 10.50
N -- 0.10

» Propiedades mecanicasdel AlS 304.

Limite de resistencia a rotura 515 MPa
Limite de resistencia a fluencia 205 MPa
Elongacion (% por 50 mm) 40
Dureza Rockwell B 92 HR(B)
Dureza Brinell 201 HB

* Propiedadesfisicasdel AlSI 304.

Densidad ( @ 20°C) 8000 kg/m®
Maodulo de elagticidad (a 20°C) 193-200 GPa
Coeficiente medio de dilatacion térmica (20°C-400°C) 17.8 um/m/°C
Conductividad térmica (a 20°C) 16.2 W/m-K
Capacidad térmica especifica (a 20°C) 500 Jkg-K
Resistividad eléctrica (a 20°C) 720 nQ-'m
Coeficiente de Poisson 0.3
Magnetismo Amagnético

6.2. Material del adaptador para el conjuntoinferior.

El material elegido para fabricar el adaptador es acero de construccion de
altaresistencia A-(852)-70.

Se ha elegido un acero que tiene una rigidez bastante mas alta que el resto
de elementos que va a unir, con el objetivo de asegurar que este elemento sera lo
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suficientemente rigido como para no introducir deformaciones que podrian
ocasionar una serie de datos erréneos.

L as propiedades de este material se especifican en la siguiente tabla.

Limite elastico 705 MPa
Madulo de elasticidad 540 MPa
Limite de rotura 900 MPa
Coeficiente de Poisson 0,296

6.3. Material del pasador.

El material escogido, para el pasador, es acero de herramienta de ata
resistenciade clase 12.9. Larazdn por la cual se ha escogido este material, son los
momentos flectores a los que esta pieza estara sometida durante el desarrollo de
los ensayos. Estos flectores ocasionaran la aparicion del fendmeno de fatiga en la
realizacion de ensayos dinamicos, lo cual aumenta las exigencias mecanicas que
debe satisfacer el material escogido.Se precisa que el pasador aguante un minimo
de 50.000 ciclos para poder realizar, con total seguridad, a menos un ensayo
completo con cada pasador.

L as propiedades de este material se especifican en la siguiente tabla.

Clase deresistencia 12.9

Resistencia alatraccion 120-140 kp/mm®
Dureza Brinell HB 330-425 HB
Dureza Rockwell 34-44 HRC

L imite de alargamiento de 0,2 | 108 kp/mm’®

Dado que este material tiene una rotura fragil, se tomaran como limites de
roturay de fluencia, a efectos de célculo, el limite de alargamiento de 0,2.
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6.4. Material paratornillos.

Los tornillos que se utilizaran, tanto para el anclaje extramedular como para
atornillar cada placa a su mordaza correspondiente, son tornillos normalizados de
acero inoxidable Al1S 316. También se ha escogido este material para lostornillos
del sistema de medida. Al igual que se explicd con anterioridad, en la justificacion
de la eleccién del material para mordazas y placas, se han tenido en cuenta
aspectos técnicos, econémicos y de disponibilidad en el mercado para la eleccion
del material. Se ha escogido, de entre los materiales que podrian cumplir las
exigencias técnicas, el mas barato de los disponibles en el mercado canario para

las dimensiones que se precisan.

El AIS 316 es masresistente ala corrosion que el AlS 304.

= Composicién porcentual del AlS 316.

C 0,08
Cr 17
Fe 65
Mn 2
Mo 25
Ni 12
P 0,045
S 0,03
S 1
* Propiedades mecanicas del AlS 316.
L imite de resistencia arotura 565 MPa
L imite de resistencia a fluencia 250 MPa
Elongacion a rotura 55%
Dureza Rockwell B 80 HR(B)
Dureza Brinell 149 HB

» Propiedadesfisicas del AlSI 316.

Densidad ( @ 20°C) 8000 kg/m®
Modulo de elasticidad (a 20°C) 193-200 GPa
Coeficiente medio de dilatacion térmica (20°C-400°C) 17.8 um/m/°C
Conductividad térmica (a 20°C) 16.2 W/m-K
Capacidad térmica especifica (a 20°C) 500 Jkg-K
Resigtividad eléctrica (a 20°C) 720 nQ-'m
Coeficiente de Poisson 0.3
Magnetismo Amagnético
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6.5. Material para arandelasy tuercas.

Las arandelas y tuercas empleadas en las uniones atornilladas son de AlS
304. Los tornillos son de un material més resistente que las tuercas, tal y como
indica el fabricante.

6.6. Material paraarandelasrigidizadoras.

Estas arandelas se han colocado en el espacio existente entre el elemento de
la méguina de ensayos, por €l que se realiza el acople de las mordazas a través del
pasador, y los prismas cilindricos de las mordazas para rigidizar el conjunto e
impedir el giro.

Se han escogido arandelas de nylon 6.6 porque su parte central soportaralos
esfuerzos impidiendo el giro pero sus esguinas ceden permitiendo observar el
fallo que produce rotacién. Por este motivo las arandelas no podrian ser de metal
u otro material de mayor rigidez.

En la siguiente tabla se exponen las propiedades de este material.

Elongacion 40%
Coeficiente de dilatacion térmicaa 23°C 10-10° K™
Dureza Rockwell D R80-85
Médulo de elasticidad 3100 MPa
Tenson resistente 70-90 MPa
Conductividad térmica a 23°C 0,31 W/m-K

6.7. Material para placas de sustentacion del sisstema de medida.

Se ha elegido el acero inoxidable AlS 304 para la fabricacion de estas
piezas fundamental mente por su rigidez.

6.8. Material para cojinetesy acoplamientos.

Se han escogido cojinetes de deslizamiento IGUS y acoplamientos de junta
de acetato del fabricante HUCO. Este material tiene una deformacion frente a
temperatura minima y una alta rigidez. Sin embargo, el acetato tiene una baja
resistencia comparada con la resistencia que pudiera aportar un acero inoxidable.
Esta propiedad es ventajosa en esta aplicacion, ya que va a utilizarse ademés para
desempefiar la funcién de “fusible” mecanico. Estos cojinetes seran por tanto el
punto méas débil del sistema de medida. Esto resulta ventajoso desde el punto de
vista de la proteccion de los sensores de magnetostriccion que son el elemento de
mayor coste, con diferencia, del sistema de medida.

Puede ocurrir que la rotura de la tibia o el fémur sea totalmente fragil y se
produzca el colapso. En este caso, no puede garantizarse que el aparato de medida
vaya a responder con suficiente rapidez, podria sufrir un agarrotamiento y
ocasionandose la rotura del sensor. Para evitarlo se disponen dos “fusibles’
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mecanicos consecutivos. De darse la dtuacion antes descrita, romperian los
cojinetes de acetato y los acoplamientos de junta protegiendo asi l0s sensores.

6.9. Material paraguiasdel sstema de medida.

En lugar de varillas de acero inoxidable, que aportarian mayor robustez al
sistema, se han escogido varillas de aluminio. Usando varillas de aluminio se
garantiza que no interfieren en el campo magnético del sensor, lo cual no podria
garantizarse si se utilizara acero. EI aluminio presenta menor resistencia lo cual
serda util en esta aplicacion desde el punto de vista de la funcién adicional de
“fusible” mecanico que realizardn estés varillas. Para igual rigidez y dimensiones,
el aluminio tiene menor peso que el acero inoxidable. Por lo tanto, cuando haya
movimientos, las inercias que introducen las varillas de aluminio frente al sstema
de medida seran muy bajas ya que tienen un peso bajo. Ademas, el aluminio, para
las mismas dimensiones e igual rigidez, tiene una capacidad de pandeo mucho
menor que el acero inoxidable.

Las caracteristicas mencionadas del aluminio contribuirdn también a
proteger los sensores del sistema de medida.

El aluminio empleado es un aluminio al silicio cuyo médulo de elasticidad
es E=7000 kg/mm? y su tension resistente o=15 kg/mm~.

6.10. Material paradistanciadoresy plaquitas de adaptacion.

Se ha escogido el aluminio dada su disponibilidad en el mercado en las
dimensiones y formas més idoneas, ademas de ser valido desde el punto de vista
técnico para la aplicacion de que setrata.

Pudiera haberse empleado acero inoxidable AlS 304. Sin embargo, en
acero las secciones que se requerian no eran estandar en el mercado teniendo que
comprar una pieza entera para obtener recortes ya gque obtenerlas bajo pedido
incrementaria mucho los costes.

El aluminio empleado es un aluminio al silicio cuyo médulo de elasticidad
es E=7000 kg/mm? y su tension resistente o=15 kg/mm?.

6.11. Material para placaintermedia del sistema de medida.

Esta placa ira situada entre el cuerpo del sensor y el iman permanente. Por
este motivo, debe elegirse un material amagnético que no interfiera en el campo
magnético del sensor. El coeficiente de dedizamiento de material elegido debe ser
bajo para permitir el correcto dedlizamiento del iman permanente sobre la placa.

Materiales como el teflon, el delrin o la fibra de vidrio cumplen los
requerimientos exigidos por esta aplicacion. Sin embargo, debido a la
disponibilidad en el mercado se ha escogido lafibra de vidrio.
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6.12. Cumplimiento del pliego de condiciones.

El material especificado para la fabricacion de mordazas, placas, y
centradores, esel AlS 304.

Para la fabricacion del adaptador, el material especificado es el acero de
construccion de alta resistencia A-(852)-70.

Latortilleria utilizada para el pasador, la congtitutiva del sistema de anclaje
extramedular, asi como la tortilleria utilizada para atornillar cada placa a su
mordaza correspondiente, seran elementos normalizados que relnen todas las
caracteristicas establecidas por la norma DIN. Lo mismo ocurre con la tornilleria
utilizada en el montaje del sistema de medida.

En cuanto a los componentes del sstema de medidas, las barras de
posicionamiento de los sensores seran de aluminio normalizado. Por otra parte, las
caracteristicas de los sensores y componentes electronicos empleados estan
certificadas por €l fabricante. El fabricante de los sensores es MTSYy €l la tarjeta
de adquisicion de datos es Nacional Instrument. Los cojinetes de dedizamiento
son del fabricante IGUS. El fabricante de los acomplamientos de junta empleados
esHUCO.

El acero de congtruccion de ata resistencia A-(852)-70, empleado en la
fabricacion del adaptador, se ha comprobado mediante ensayos de dureza Brinell
y Vickers y ensayo de traccion, ya que la partida recibida carecia de la
certificacion apropiada.

Las caracteristicas de la méquina de ensayos que se empleara, para la
elaboracion del protocolo, estan certificadas por el fabricante (Microtest.SA.).

7. Futurosdesarrollos.

Por el momento, los ensayos que se realizan bloquean la angulacién del
fémur. Esto reduce las posibilidades de los ensayos a la deteccion de aquellos
casos en que se produce fractura del fémur o fractura de latibia. S en el futuro se
deseara contemplar el caso de rotura sucesiva o simultanea de ambos (colapso)
seria necesaria la colocacién de otro sensor de desplazamiento lineal que midiera
desplazamientos entre la mordaza superior del sistema de sujecion y la mordaza
fijade la maguina de ensayos.

En el disefio que se ha desarrollado, no se contempla el movimiento de
rotacion de la placa inferior, ya que es la rotura de la cabeza tibial lo que se
estudia en este caso y este factor no influye en los ensayos que se tiene previsto
realizar. Dado que el fémur tiene el giro impedido, tampoco gira la protesis, si
girara la tibia seria porque €l cortante habria alcanzado un valor superior al axil.
Esto implica una rotura catastréfica, 1o cual no es objeto de este estudio.
Normalmente, la meseta tibial rompe por axil y s se produce el giro es de forma
posterior a la rotura. En cualquier caso, s fuera de interés para estudios
posteriores considerar el movimiento de rotacion de la placa inferior, bastaria con
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colocar un goniémetro que midiera el angulo del giro experimentado por la
misma.
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Capitulo VII: Memoria de calculo.

1. Introduccion.

El célculo del sistema de sujeciéon es un problema dificil de resolver por
métodos que no se apoyen en herramientas informéticas debido a la gran cantidad
de operaciones a redlizar en cada etapa del disefio, éste se trata, como todo disefio
de elementos mecanicos de un proceso iterativo en el que los resultados obtenidos
en cada iteracion se contrastan con las necesidades de partida a satisfacer, lo que
multiplica el nimero de operaciones o pruebas.

Por este motivo, se hace necesaria la utilizacion de un método de calculo
aproximado e implementable a nivel de software como es el Método de los
Elementos Finitos. Se trata de una herramienta totalmente contrastada y vélida
para resolver este problema de célculo.
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2. Fundamentosteoricos.

2.1. Método de elementosfinitos.

El método del elemento finito ha llegado a ser una herramienta poderosa en
la solucion numérica de un amplio rango de problemas de ingenieria. Con los
avances en la tecnologia de los ordenadores y de los sistemas CAD, pueden
modelarse problemas mas complejos con relativa facilidad. En un ordenador
pueden probarse varias configuraciones alternas antes de construir el primer
prototipo. En el método del elemento finito, una region compleja que define un
continuo se discretiza en formas geométricas simples |lamadas elementos finitos.
L as propiedades del material y las relaciones gobernantes, son consideradas sobre
estos elementos y expresadas en términos de valores desconocidos en los bordes
del elemento. Un proceso de ensamble, cuando se consideran debidamente las
cargas y restricciones, da lugar a un conjunto de ecuaciones. La solucion de esas
ecuaciones nos da el comportamiento aproximado del conjunto.

La gjecucion de este método puede dividirse en 3 etapas principales:
Preproceso, proceso y postproceso.

El preproceso consiste en seleccionar el tipo de problema (tensional, de
fluidos, térmico, etc) y discretizar el dominio en elementos o mallar.

El proceso comienza hallando las matrices derigidez y el vector de carga de
los elementos. Seguidamente se ensamblan la matriz de rigidez y el vector de
cargas de la pieza. Una vez hecho esto, se planteay resuelve el sissema K-a=F (K:
matriz de rigidez; a: vector de movimientos, F: vector de cargas) teniendo en
cuenta las condiciones de contorno. A partir del vector de movimiento en cada
nodo se haya el campo de movimiento que, a derivar, permite obtener el campo
de deformaciones. Una vez obtenidas las deformaciones pueden determinarse las
tensiones y finalmente las reacciones o fuerzas que aparecen en los nodos que no
se mueven. Finalmente se realiza una representacion de los resultados obtenidos.

El postproceso consiste en un analisis de los resultados para comprobar que
son coherentes'y extraer conclusiones.

Es preciso utilizar un criterio de fallo para comprobar s la pieza cumple o
no los requisitos resistentes que se precisan. En este caso, a tratarse de un
material ductil, se utilizara el criterio de Von Mises.
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2.2. Esfuer zo de Von Mises.

El esfuerzo de Von Mises se usa como un criterio para determinar la
aparicion de una falla en materiales ductiles. El criterio de falla establece que el

esfuerzo de Von Mises “ debe ser menor que el esfuerzo de fluencia v del
material. En forma de desigualdad, el criterio puede escribirse como:

oyy <Oy

El esfuerzo de Von Mises o, esta dado por

_ 2
oy =4/, =31,

donde |, e |,son las primeras dos invariantes del tensor de esfuerzo. Para el
estado general de esfuerzo |, e |, estdn dados por

|, =0, 10 o,

_ 2 2 2
l|,=0,0,+0,0,+0,:0,-T,—T,—T,

En términos de esfuerzos principales o,, o, ¥ o5, las dos invariantes
pueden escribirse como

|, =0,+40 ;40,

|,=0,0,+0,-0,+0,:0,

El facil verificar que el esfuerzo de Von Mises puede expresarse en laforma

1
Ovm zﬁ-\/61—02y+62—03)2+ 63_01)2
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3. Sistema de medida.

El error del sstema de medida es debido a la repetitividad y a la no
linealidad de la medida. El error introducido por el sistema debido a su
repetitividad es del 0,0005 %. Por otra parte, el error debido ala no linealidad es
del 0,03% de la escala completa. En este caso en particular, la escala es de 100
mm lo cual implica que el error introducido por la no linealidad sera de 0,03 mm.
Estos valores serdn tenidos en cuenta para el establecimiento de los
requerimientos en términos de desplazamientos de los puntos de la pieza
expuestos en el siguiente apartado.

4. Célculo deplacasy mordazas.

Dado que el sitema de sujecion estd destinado a emplearse para la
realizacion de ensayos en los cuales podra someterse a cargas axiales centradas o
excéntricas, se realizara la comprobacion del sissema en ambas situaciones. Para
ello, se llevara a cabo un estudio de las tensiones y los desplazamientos mediante
el software de célculo por elementos finitos denominado Cosmos Design Sar.
Este software proporciona, entre otras cosas, mapas de colores que representan la
distribucién de tensiones y los desplazamientos de los distintos puntos de la pieza.
Paraello, es preciso introducir en el programa la geometria de la pieza o conjunto
de piezas en cuestion, el material con el que se han fabricado y sus propiedades
mecanicas, 10s tipos de union entre las ditintas piezas que componen el conjunto,
las restricciones de movimiento y las cargas a las que se encuentra sometido dicho
conjunto.

Dado que el software permite imponer restricciones o cargas Unicamente en
aristas, superficies o vértices, ha sido necesario realizar pequefias modificaciones
en el programa de disefio en 3D Solid Edge para lograr definir algunas superficies
sobre las que se aplicaran las cargas. Estas modificaciones se han realizado
cuidando que no desvirtien los resultados del andliss y sin alterar
significativamente la geometria de las piezas. En cualquier caso, el andlisis de los
resultados de tensiones y desplazamientos obtenidos se realizard teniendo
presente la existencia de dichas modificaciones y los efectos que estas puedan
ocasionar.

El estudio resistente de las diferentes piezas o elementos que constituyen el
sistema de sujecion, puede realizarse en conjunto, indicando |os tipos de uniones
entre las superficies de las mismas, 0 por separado, considerando las fuerzas que
sobre cada pieza ejercen €l resto de piezas del conjunto.

Se realizara conjuntamente el estudio de la placa y la mordaza, tanto en el
conjunto inferior como en el superior. Dado que ambas piezas van atornilladas
con apriete se considerarg, a efectos de célculo, que las superficies en contacto de
ambas piezas se encuentran soldadas.

A continuacion se realiza el calculo de limite de fatiga del conjunto que se
necesitara para el célculo a fatiga que se realizara en cada apartado. Utilizaremos
la tension de Von Mises como tensién de comparacion ya que no existe efecto
fibra por ser el acero un material is6tropo. Para comprobar la resistencia afatiga
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del conjunto se comprobara laresistencia afatiga del punto més critico del mismo
en cada caso. Conviene recordar que el conjunto estara sometido unos valores de
carga que variaran entre 33 y 3300 N.

Sfatso% =0,5- SR =0,5-515=257,5MPa
SfaIQO% = Sfa150% : ka : kc ) kb

Factor de acabado superficial: k, =a-S,” =4,510-1080 %% = 0,71

El acabado superficial de placasy mordazas es de maguinado en frio.

Factor de confiabilidad: k, =1-D-6 =1-0,08-1,3=0,896
—-0,1133
Factor de tamario: k, = [7—62J para 2,79mm<d <51mm

k, =0,98

Este factor se utiliza normalmente para el célculo de ejes sometidos a
flexo-torsién, por lo tanto, estamos del lado de la seguridad ya que la tension
tangencial en este caso, por estar sometida la pieza solo a compresion, es pequefia
comparada con la de un eje sometido a flexion y torsion.

Sta00 = 257,5-0,71-0,896-0,98=160,53MPa
Las mordazas y placas, s bien se calculan para que resistan, estética y
dinamicamente, la exigencia mas importante es una alta rigidez estructural, de tal

forma que no introduzcan distorsiones en la medida o bien que el error sea
medible o acotable.
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4.1. Ensayos con carga axial de compresion centrada.

Analizaremos en primer lugar el caso de los ensayos con carga axial de
compresion centrada. Para la realizacion de estos ensayos, €l montaje se realizara
colocando en contacto las caras planas de placay mordazay alineando los centros
de ambas piezas quedando los ejes de cada uno de los taladros roscados de la
placa perfectamente alineados con el gje central de cada ranura de la mordaza
respectivamente. Esta disposicion se observa en la siguiente figura.

A pesar de que la mordaza y la placa del conjunto inferior son exactamente
iguales que las del conjunto superior, las cargas a las que se encuentran sometidas
tienen una superficie de aplicacion diferente. En el caso del conjunto inferior,
sobre la placa actUa la fuerza ejercida por la tibia mientras que en la placa del
conjunto superior actua la fuerza gjercida por el fémur. Dado que la capa cortical
es la que otorga la resistencia mecanica al hueso en cas su totalidad, dichas
fuerzas estén aplicadas sobre las placas en una superficie en forma de corona
circular, ya que consideramos que €l hueso trabecular no aporta resistencia
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mecanica alguna. Puesto que el diametro de fémur es mayor que el diametro de la
tibia, las superficies de aplicacion de la carga en las placas superior e inferior
seran diferentes.

Con el objetivo de poder delimitar y sefidlar, en el software de célculo, esta
superficie en forma de corona circular, ha sido necesario realizar una pequefia
modificacion en la geometria de la placa en Solid Edge. Se ha afadido, sobre la
base de la placay centrada en el interior del cilindro hueco, una corona circular de
medio milimetro de espesor cuyos didmetros interior y exterior se corresponderan
en cada caso con los valores medios aproximados de los diametros interior y
exterior de la capa cortical del fémur en el caso de la placa superior y de la tibia
en el caso de la placa inferior. Dado el reducido espesor de la corona circular
anadida en relacion al espesor de la pieza podemos afirmar que no alterara los
resultados del estudio de tensionesy desplazamientos de los puntos de la misma.

Dado que el corte de los especimenes se realiza a una cierta distancia del
extremo de los mismos, que se muestra en la siguiente figura, consideraremos los
didmetros interior y exterior de la seccion de la capa cortical de tibiay fémur en la
zona del corte, pues estos determinan el &rea de aplicacién de la carga. En el caso
de latibia, los diametros interior y exterior de la corona circular seran de 20 mmy
28 mm respectivamente. En el caso del fémur estos didmetros seran de 23,5 mmy
31,5 mm respectivamente.

Se practica una seccion perpendicular de la diéfisis a nivel femoral a 15 cm
de la superficie articular y tibial a 20 cm de la superficie articular. Ademas, se
obtiene un cilindro o fragmento 6seo de 2 cm de longitud procedente de la diafisis
femoral inmediatamente proxima a la osteotomia diafisiaria. Se utiliza para
realizar el estudio densitométrico y corresponde siempre al mismo nivel
anatomico, es decir, al tercio distal diafisiario del fémur.

El hecho de que se ensaye con el fragmento distal del fémur y el fragmento
proximal de la tibia y no con huesos completos se debe a la distancia entre
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mordazas permitida por la méaquina de ensayos y a que son las fracturas
periprotésicas el objeto de estudio.

En la siguiente figura se muestra la ubicacion de la corona circular afadida a
las placas inferior y superior.

Una vez realizada esta modificacion, se ha introducido el conjunto en el
software de céalculo por elementos finitos Cosmos Design Sar. Asignamos a
ambas piezas el material AIS 304, asi como los valores de sus propiedades
mecanicas.

L as condiciones de contorno que hemos impuesto se deducen del estudio de
las condiciones reales a las que se veran sometidas las piezas durante los ensayos.

El hecho de que el didametro del pasador sea ligeramente inferior al diametro
de los taladros mecanizados en los prismas de las mordazas atravesados por €l
mismo, hace que el contacto entre la superficie exterior del pasador y la superficie
interior de los taladros sea tangencial. Dado que los ensayos son de compresion, el
pasador contactara con la superficie interior de los taladros la linea més cercana a
la placa Por este motivo se ha impuesto una redtriccion del carécter de
articulacion a esta linea.
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Se estudiara el caso mas desfavorable, desde el punto de vista resistente, que
es aguel en que los sensores se enclavan. Los taladros destinados al anclaje de los
captadores de desplazamiento, solo podréan tener movimiento en el gje vertical. El
conjunto se rigidiza mediante arandelas de nylon 6.6 para evitar el giro del
conjunto en torno al pasador.

Los taladros de los anclajes de los captadores no ejercen restriccion o fuerza
apreciables pues los sensores se mueven libremente par poder medir, asi que estas
restricciones serian superfluas. Sin embargo un fallo mecanico en el sistema de
medida puede producir un enclavamiento del mismo y por tanto introducir la
restriccion mencionada.

o

Durante los ensayos, la carga maxima sera de 3300 N. Esta sera la fuerza
que gjerzala placa sobre el hueso y por el principio de accién-reaccién, esigual la
fuerza que el hueso gjerce sobre la placa. Se trata por tanto de una carga de 3300
N distribuida uniformemente en la superficie de la corona circular que smula la
seccion de la capa cortical de hueso.

En la figura inferior se puede observar la carga aplicada sobre la placa del
conjunto inferior, en contacto con el espécimen de tibia.
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Lamisma carga se aplicara sobre la placa del conjunto superior, en contacto
con el fémur, en el &rea de la corona circular que smula la seccion de la capa
cortical del fémur.

Una vez impuestas las condiciones de contorno, restricciones y cargas, se
procede a mallado de las piezas para la posterior ejecucion del célculo por el
método de elementos finitos. Este mayado divide a las piezas en elementos de
célculo p-tretdhedros. Estos p-tetrahedros tienen nodos en los vértices y en los
puntos medios de sus aristas. Es en estos nodos donde se calculan los
desplazamientos a partir de los cuales se realiza una aproximacion cuadratica para
determinar, de forma aproximada, €l campo de desplazamientos en todo el
elemento. Se ha escogido un tamafio de elemento de aproximadamente 11,508
mm, disminuyéndose este en zonas de la pieza de menor espesor.

Las zonas sefialadas en la siguiente figura con cubos rojos, se han mallado
con elementos de 4 mm.
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» Placa-mordaza del conjunto inferior.

L os resultados obtenidos del calculo por el método de elementos finitos en

el caso del conjunto placa-mordaza del conjunto inferior (en contacto con la tibia)
Se exponen a continuacion.

En el mapa de colores, mostrado en la siguiente figura, se representa la
distribucion de tensiones en MPa, calculadas conforme al criterio de Von Mises, y
la deformacién del conjunto a escala E 1:1000. Como puede observarse, la
deformacion esinapreciable a esta escala.

ConjurtoCargaCTikis : Static Modal Stress
Units : MPa  Deformation Scale 1 : 1000

von Mizes
1.004e+002
l 9.207e+001
| 3.370e+001
. 7.533e+001
_ 6.686e+001
~ 5.850e+001
‘ 5.022e+001
L 4.185e+001
| 3.348e+001
L2511 e+001

1 67 4e+001
8.371e+000
2.808e-004

(

ConjurtoCargacTikia Static Modal Stress
Units: MPa Deformation Scale 1: 1000

von Mises
1.0048+002
l 2074001
| 83704001
_7.533e+001
_5.595e+001
| 585564001
1 502264001
| 418524001
| 334824001
| 25114001

1 67 de+001
§.371e+000
2.808e-004

En la mordaza, las mayores tensiones aparecen en la linea de apoyo del
pasador ubicadas en el interior de los taladros en los prismas cilindricos. Es en
este lugar donde el conjunto se encuentra sometido a mayores tensiones,
alcanzando estas, valores en torno alos 100 MPa. En cualquier caso, latension de
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100 MPa se alcanza Unicamente en un pequefio punto. Se puede admitir la
hipotesis de que esta carga se repartira entre los puntos adyacentes y no representa
un riesgo para la vida de la pieza. Esto se ha contrastado realizando otro mallado
diferente en el entorno del punto referido.

ConjuntoCargaCTibia Static Modal Stress
Units - MPa  Deformation Scale 1 ;1000

wan Mises
1.004e+002
9.207e+001
8.370e+001
7.533e+001
6.E96e+001
5.859e+001
5.022e+001
4.185e+001
3.348e+001
2.511e+001
1.674e+001
§.371e+000
2.805e-004

En la siguiente imagen se muestra un detalle de la zona de mayores
tensiones.
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Las mayores tensiones en la placa tienen un valor aproximado de 12 MPa.
AUn asi, conviene recordar que el canto de la corona circular no existe en la pieza
real.

_/ |

De la observacion de los valores de tensiones representados se muestra la
distribucion del coeficiente de seguridad con respecto a la tensién de fluencia en
las diferentes zonas del conjunto estudiado. Este coeficiente se ha calculado con el
criterio de Von Mises.

ConjurtoCargaCTikia Design Check Criterion | Max von Mises Stress
Factor of safety distribution: Min FOS =21 Deformation Scale 1:0

FOS
1.000e+002
9.184e+001
8.368e+001
L 7.551e+001
 B.735e+001
 5.9189e+001

5.103e+001
|4 28Te+0M
5347 e+001
. 2654e+001
_1.838e+001

l 1.0228+001
2.0598+000
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ConjurtoCargaCTibia Design Check Criterion © Max von Mises Stress
Factor of safety distribution: Min FOS = 21 Deformation Scale 1: 0

FOS
1.0008+002
9.154e+001
.368+001
| 7.551e+001
| 6.735e+001
| 5.919+001

5.103e+001
| 4.287e+00
L 347124001
. 265424001
| 1.538¢+001

. 1.022e+001
2.058e+000

Se observa que, salvo en algunas zonas puntuales, el coeficiente de
seguridad alcanza valores superiores a 30. Aun en los puntos mas criticos el
coeficiente de seguridad es 2,1. Por tanto puede afirmarse que el conjunto no falla.
En cualquier caso, los puntos coloreados en tonos rojizos, que se corresponden
con las zonas de menor coeficiente de seguridad son pequefios puntos. Es
admisible suponer que tendra lugar un reparto de tensiones entre dicho punto y los
adyacentes y la pieza no rompera por ahi. Se observa, ademas, en la vista inferior
gue algunos de los puntos con menor coeficiente de seguridad son puntos del
canto de la corona circular que en la pieza real no existe. Recordemos que dicha
corona se dispuso Unicamente para que el software permitiera definir y determinar
la superficie de aplicacion de la carga. En cualquier caso, al ser esta la zona de
apoyo del hueso éste rompera antes, dada su menor resistencia mecanica.

En la sguiente figura se muestra la distribucion de desplazamientos en
milimetrosy la consecuente deformacion de la pieza a escala E 1:1000.

ConjurtoCargsCTikiz Static Displac ement
Units : mm  Deformation Scale 1 ;1000

URES
2.273e-003
2.084e-003

_1.895e-003
_1.705e-003
_1.516e-003
- 1.326e-003

| 7.578e-004
. 5.684e-004

3.78%9e-004
1.595e-004
1.000e-030

1.137e-003
9.473e-004

-139 -



Capitulo VII: Memoriade célculo.

ConjurtoCargacTikia Static Displacement
Unttz: mm  Deformation Scale 1 : 1000

URES
2.273e-003
2.084e-003
1 B95e-003

_1.705e-003
_1.516e-003
1.326e-003
1.137e-003
9.473e-004
¥.578e-004
5 Fifde-004
3.788e-004
1.695e-004
1.000e-030

Tal y como se observa en la imagen anterior, el mayor valor de
desplazamientos que se alcanza en cualquier punto del conjunto es de 0,0023 mm.

La placa es suficientemente rigida ya que el maximo desplazamiento que
experimenta cualquiera de sus puntos es inferior a la milésima parte de la
distancia entre el punto de medida y el punto a medir (120mn/1000=0,12mm).
Esto evita tener que introducir un sistema de correccion de medida consistente en
un patrén de correccion segun la carga aplicada.

Por otra parte, la deformacion maxima que sufre cualquier punto de la
placaesinferior a error que el propio sistema de medida introduce que es de 0,03
mm, por lo tanto, el error que la deformacion de la placa introduce en la medida
gueda absorbido dentro del propio error del sensor.
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Dado que a esta escala no se aprecia ninguna deformacion en la pieza, se
muestra en la figura siguiente la imagen deformada a escala E 1:10000. Aparece
laformainicial del conjunto en color gris.

ConjurtoCargsCTikis Static Displac ement
Units : mm Detformation Scale 1 : 10000

LURES

_1.705e-003
. 1.516e-003
1.326e-003

2.273e-003

2.054e-003
1.895e-003

1.437e-003
9.473e-004
7 .575e-004
S .684e-004
3.789e-004
1.895e-004

1 000e-030

g

En la siguiente figura se puede observar los lugares donde tienen lugar los
mayores desplazamientos que alcanzan valores mayores de 0,002 mm.

ConjurtoCargaCTikia Static Dizplacement
Unitz: mm  Deformation Scale 1 : 1000

LRES
2.273e-003
2.084e-003
1.695e-003

_1.705e-003
_1.516e-003
1.326e-003
1.137e-003
9.473e-004
7.575e-004
5.684e-004
3.789e-004
1.5695e-004
1.000e-030
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= Célculo afatiga.
Tensidén maxima:
G s =100,4MPa
Tensién minima:
o, =1L01IMPa

Tensién media: o, = w = 50,7IMPa

—%min _ 49,70MPa

Tension alternada: o, = UMT

S =160,53MPa
0, < St — El conjunto tiene vidaiinfinita.
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» Placa-mor daza del conjunto superior.

A continuacion, se exponen los resultados obtenidos del calculo por el
método de elementos finitos en el caso del conjunto placa-mordaza del conjunto
superior (en contacto con fémur).

El siguiente mapa de colores muestra la distribucion de tensiones en MPa,
calculadas conforme al criterio de Von Mises, a escala E 1:1000. Como puede
observarse, la deformacion es inapreciable a esta escala.

ConjurtoCargaCFemur Static Modal Stress
Unitz : biPa Deformation Scale 1 : 1000

won Mizes
9.930e+001
9.102e+001
| §.273e+001
_ 7447 e+001
_ 6.620e+001
| 5.792e+001
4 .965e+001
E 4137 e+001
| 3.310e+001
| 2.482e+001

1 655e+001
§.275e+000
2 E01e-004

o
b

ConjurtoCargaCFemur Static Modal Stress
Units : MPa Deformation Scale 1 ;1000

von Mizes
9.930e+001
l 9.102e+001
| 5.275e+001
L7 4d47e+001
. B620e+001
| 5.792e+001
4 963e+001
li, 4 .137e+001
| 3.3102+001
| 2.452e+001

1 G55e+001
& 275e+000
2 601e-004
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En la mordaza, las mayores tensiones aparecen en la linea de apoyo del
pasador ubicadas en €l interior de los taladros en los prismas cilindricos. ES en
este lugar donde el conjunto se encuentra sometido a mayores tensiones,
alcanzando estas, valores en torno alos 100 MPa. En cualquier caso, latension de
100 MPa se alcanza Unicamente en un pequefio punto. Es admisible suponer, que

esta carga se repartird entre 1os puntos adyacentes y no representa un riesgo para
la vida de la pieza. Esto se ha contrastado realizando otro mallado diferente en el
entorno del punto referido.

ConjurtoCatgaCFemur Static Modal Stress
Units : MPa  Deformation Scale 11000

won Mizes
9.930e+001
l 9102e+001
| 8.275e+001
LT A4dTe+001
. B620e+001
| 5.7928+001
4 965e+001
4137 e+001
. 3.310e+001
| 2.482e+001
1 B55e+001
8.275e+000
2 601e-004

Las mayores tensiones en la placa tienen un valor aproximado de 16 MPa.
AUn asi, estas tensiones aparecen en el canto de la corona circular que, como se ha
explicado con anterioridad, no existe en la pieza real. En la siguiente figura se
observa un detalle de dicha zona.
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De la observacion de los valores de tensiones representados se muestra la
distribucion del coeficiente de seguridad con respecto a la tension de fluencia en
las diferentes zonas del conjunto estudiado. Este coeficiente se ha calculado con el
criterio de Von Mises.

ConjurtoCargaCFemur Design Check Criterion : Max von Mises Stress
Factor of safety distribution: Min FOS = 2.1 Deformation Scale 1: 0

FOS
1.000e+002
9.184e+001
8.368e+001

_ 7.552e+001
L 6.736e+001
L 5.920e+001
‘ 5.104e+001
| 4. 258e+001
. 3.472e+001
. 2.656e+001
_ 1 .5d0e+001

l 1.024e+001
2 0B3e+000

el

ConjurtoCargaCFemur Design Check Criterion : Max von Mizes Stress
Factor of safety distribution: Min FOS = 21 Deformation Scale 1:0
FOS
1.000e+002
9.184e+001
§.368e+001
_7.532e+001
| 6.736e+001
L 5.920e+001
‘ 5.104e+001
| 4.288e+001
L 347 2e+00
_ 2.656e+001
_1.840e+001
l 1.0242+001
2.083e+000
Formar

Se observa que, salvo en algunas zonas puntuales, el coeficiente de
seguridad alcanza valores superiores a 20. Aun en los puntos mas criticos el
coeficiente de seguridad es 2,1. Por tanto puede afirmarse que el conjunto no falla.
En cualquier caso, los puntos coloreados en tonos rojizos, que se corresponden
con las zonas de menor coeficiente de seguridad son pequefios puntos. Se puede
admitir la hipétesis de que tendra lugar un reparto de tensiones entre dicho punto
y los adyacentes y la pieza no rompera por ahi. Se observa, ademas, en la vista
inferior que algunos de los puntos con menor coeficiente de seguridad son puntos
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del canto de la corona circular que en la pieza real no existe. Recordemos que
dicha corona se dispuso Unicamente para que el software permitiera definir y
determinar la superficie de aplicacion de la carga. En cualquier caso, al ser estala
zona de apoyo del hueso éste rompera antes, dada su menor resistencia mecanica.

En la sguiente figura se muestra la distribucion de desplazamientos en
milimetrosy la consecuente deformacion de la pieza a escala E 1:1000.

ConjuntoCargaCFemur Static Displacement
Units : mm  Deformation Scale 1 ;1000

URES
2193e-003
2.0108-003
1.627e-003

_ 1 645e-003
1.462e-003
1.279e-003
1.096e-003
9136e-004
7 .309e-004
54522004
3 654e-004
1.627e-004
1.000e-030

=

ConjurtoCargsCFamur Static Displacement
Urnits - mm  Deformation Scale 1 : 1000

URES
2.193e-003
2.010e-003
1.627e-003

_1.645e-003
1.462e-003
1.279e-003
1.096e-003
9.136e-004
7.309e-004
5.482e-004
3.654e-004
1.827e-004
1.000e-030

Ta y como se observa en la imagen anterior, el mayor valor de
desplazamientos que se alcanza en cualquier punto del conjunto es de 0,0022 mm.

La placa es suficientemente rigida ya que el maximo desplazamiento que
experimenta cualquiera de sus puntos es inferior a la milésima parte de la
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distancia entre el punto de medida y el punto a medir (120mm/1000=0,12mm).
Esto evita tener que introducir un sistema de correccion de medida consistente en
un patrén de correccion segun la carga aplicada.

Por otra parte, el desplazamiento maximo que sufre cualquier punto de la
placa esinferior al error que el propio sistema de medida introduce que es de 0,03
mm, por lo tanto, el error que la deformacion de la placa introduce en la medida
gueda absorbido dentro del propio error del sensor.

Dado que a esta escala no se aprecia ninguna deformacion en la pieza, se
muestra en la figura siguiente la imagen deformada a escala E 1:10000. Aparece
laformainicial del conjunto en color gris.

ConjurtoCargaCFemur Static Displacement
Units : mm  Deformation Scale 1 ;10000

LIRES
2193e-003
2.010e-003

l 1.827e-003

_1.645-003

 1.4622-003
: 1.279e-003
1.096e-003
9.136e-004
7.309e-004
5.462e-004
3.654e-004
1.827e-004

1.000e-030
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En la siguiente figura se puede observar los lugares donde tienen lugar los
mayores desplazamientos que alcanzan valores mayores de 0,002 mm.

ConjurtoCargaCFemur Static Displacement
Units : mm  Deformation Scale 1 ;1000

URES
2193e-003
2.010e-003
_1.827e-003
- 1.645e-003
_1.462e-003
_1.279e-003

1.096e-003

!: 9.136e-004

_ 7.309e-004
._ 5.482e-004

3.Eade-004
1.527e-004
1.000e-030

= Calculo afatiga.
Tension maxima:

O ex = 99,3MPa
Tension minima:

.. =0,99MPa

Tensién media: o, = % = 5015MPa.

Tension alternada: o, = w =49,16MPa

S, =160,53MPa
0, < Stuem, —> El conjunto tiene vida infinita.
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4.2. Ensayos con car ga axial de compresion excéntrica.

El disefio de este sistema de sujecion permite la aplicacion de cargas con
excentricidades en un rango de = 13 mm.

Para la realizacion de estos ensayos, el montaje se realizara colocando en
contacto las caras planas de placay mordazay alineando los ejes de cada uno de
los taladros roscados de la placa con los ejes de los extremos de cada ranura de la
mordaza respectivamente. Esta disposicion se observa en la siguiente figura.

Las restricciones de movimiento impuestas son las mismas que en caso de
los ensayos con carga axial de compresion centrada, explicados con anterioridad.
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Tal y como ocurria en el caso de los ensayos con carga axial de compresion
centrada, pese a que la mordaza y la placa del conjunto inferior son exactamente
iguales que las del conjunto superior, las cargas a las que se encuentran sometidas
tienen una superficie de aplicacion diferente. Esto es debido, como se explico con
anterioridad, a que la placa superior se encuentra en contacto con el fémur y la
placa inferior con la tibia cuyos didmetros en la seccion de la capa cortical son
distintos.

La definicion y determinacion del area de aplicacion de la carga en el
software requiere, al igual que en el caso del apartado anterior, de la utilizacién de
coronas circulares de iguales dimensiones a las utilizadas para el caso de los
ensayos de carga centrada. Tal y como se explicd, estos elementos sdlo se
utilizaran como instrumento para posibilitar el calculo y no tendran influencia
significativa sobre los resultados. Para la interpretacion de los mismos es
conveniente tener presente en todo momento que estas coronas circulares no
forman parte de las piezas reales.

En aguellos ensayos en que la carga aplicada es una carga axial de
compresion con cierta excentricidad, la fuerza sobre el area de la corona circular,
en la que contactan la placa y la seccion del hueso, no esta distribuida
uniformemente. Se trata, en este caso, de una distribucion de carga parabdlica. Se
realizard una aproximacion mediante una distribucién de carga triangular, lo cual
seria mas desfavorable desde el punto de vista de la resistencia mecanica, esto
garantiza que se esta del lado de la seguridad. Esta distribucién de carga es
equivalente al sistema de carga formado por lafuerzaresultante y el momento que
genera la carga aplicada por la méaquina de ensayos sobre el centro del pasador.

Dado que la version disponible del software de calculo mediante el método
de elementos finitos, Cosmos Design Star, no permite la aplicacion de cargas
triangulares distribuidas, se ha dividido el &rea de aplicacion de la carga en 10
tramos sobre los que se aplicaran cargas uniformemente distribuidas cuyo calculo
Se expone a continuacion.
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En el sguiente dibujo se muestra la corona circular sobre la que se aplicara
lacarga.

da=(Re-RiydO
R -R*R
2
P=Carga por unidad de
= superficie
P—pP _ P, — Py
x+R., 2R,
: P, — P
=—=(x+R
! p 2Rm ( + m)+p1
Xx=R,, -cosd
P, — Py
=———=(R,cosO +R )+
p 2Rm ( m m) pl
P, — P

p:T(cose +1)+p,

Resultante

R:Z-J: p-dA:2~J: p-(R-R)-do
Momento

R~0,026:£: p-x-dA

Tibia Fémur

R, =14mm R, =15,75mm
R =10mm R =11,75mm
R, =12mm R, =13,75mm
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R:Z-J.;[%(cose+l)+ pl](Re _R)-do

R=2-(R -R)- %-E(cos@+l)~d0+ pl-j:dg}

R=2-(R,-R)- %-[senewl’s - py -[912}

R=2-(R9—R)-{%-n+pl-n}

R=2:(R,~R)-7- %m}

Rzz.(&_a).ﬂ.‘%}

— R ___p+p
m-(R-R) 7

3300 =p,+p, = 262,611
7 -(15,75-11,75) mm

Fémur:

3300 N

Tibia —————=p,+ p, =262,61—
7 -(14—-10) P2+ R mm

R0,0leJi%- (cosd +1)+ pl] R.co¥ (R -R )do
R-0013=R, (R -R) [ cosy -{%- (cosp +1)+ pl]de
R-0013=R - (R-R )-{%E(cosze +cosh)-do + p,-[[ cosy -d@}

k COSZ@'CW=1-r(1+cos(2-9))-d9:1[0+Se“2’6)} -
0 2 Jo 2 > i >

-152 -



Estudio, disefio y desarrollo de un protocol o de ensayos di nami cos de huesos largos.

J';z cosf-de =[send | =0

R-0013 p,-p, 7
R,-R-R) 2 2
o p - 4.0013-R
© 7 7R (R-R)
Fémur: 4 0’9313' 3300 =p,—p = 99313
7 -13,75-107°. (15,75-11,75) mm
Tibiq —40013:3800 __ 113706 N
7-12-10°- (14-10) mm
Fémur

p, + p, = 262,61
p, = py+993,13

p, - p,=99313
b, = 627,87\
mm

2-p,+99313=262,61— p, = —365,26£
mm

En el caso que se estudia, p, =0 y que el hueso esté Unicamente apoyado y

la mordaza no ejerce fuerza de traccion alguna sobre el mismo. Incluso los
tornillos, que forman parte del sistema de fijacion extramedular, se colocan sin
apriete para no crear tensiones adicionales sobre el hueso ya que su Unica funcién
es la de mantener al hueso derecho, evitando la flexion sobre el centrador o

sistema de anclaje endomedular.

Tibia

p, + p, = 262,61 R
p, = p, +1137,96
p, — p, =1137,96
N

p, = 700,28—
mm

2. p, = 262,61-1137,96 > p, = ~437,68— -~
mm

Tal y como se explico con anterioridad en el caso del fémur, en el caso que
se estudia p, =0 yaque lamordaza no ejerce traccion sobre el hueso.
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Calculo del valor de la carga uniformemente distribuida aplicada sobre cada
tramo de la corona circular

En cada tramo se aplicara una carga uniformemente distribuida cuyo valor
en cada punto del tramo sera igual a valor que tome la distribucion de carga
triangular en el centro de gravedad de la misma, situado a una distancia del
vértice de dostercios la longitud del tramo.

= Fémur
N
mm
il N
Xx=315— p=p,=62787—
mm
p=m-x+b
0=m-0+b—>b=0
| 627,87 =m-31,5— m=19,93
e p=19,93-x (x en mm)
N N
p(x = 2,10) =4185— 41,85——-315mm=13185N
mm mm
N N
p(x = 5,25) =104,63—— 104,63—-315mm= 329,63N
mm mm
N N
p(x = 8,40) =167,41— 167,41—-315mm=527,41N
mm mm
N N
p(x = 1L55) =23019—— 23019——-315mm= 72519N
mm mm
N N
p(x = 14,70) =29297— 292,97——-315mm=922,96N
mm mm
N N
p(x = 17,85) =355,75— 355,75——-315mm=1120,74N
mm mm
N N
p(x = 2100) =41853—— 41853——-315mm=131852N
mm mm
N N
p(x = 24,15) =481,31— 481,31—-315mm=1516,30N
mm mm
N N
p(x = 27,30) =544,09— 544,09——-315mm=1714,07N
mm mm
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N N

p(x = 30,45) = 606,87—— 606,87—— - 315mm=191185N
mm mm
= Tibia
mm
AT T N
X=28—> p=p,=700,28—
mm
oot il AW R DL RERIL p=m-x+b
0=m-0+b—>b=0
700,28=m- 28— m= 25,01
Fhed | ] p=2501-x (xenmm)
= L
N N
p(x=187)=46,69— 46,69— - 2,8mm=130,72N
mm mm
N N
p(x=467)=116,80— 116,80—— - 2,8mm=2326,80N
mm mm
N N
p(x=7,47) =186,82— 186,82—— - 2,8mm=522,88N
mm mm
N N
p(x=10,27) = 256,85— 256,85—— - 2,8mm=718,96N
mm mm
N N
p(x=13,07)=32688— 326,88—— - 2,8mm=915,03N
mm mm
N N
p(x=1587)=396,90— 396,90—— - 2,8mm=11111IN
mm mm
N N
P(x=18,67)= 466,93 466,93—— - 2,8mm=1307,19N
mm mm
N N
p(x=21,47)=536,96—— 536,96—— - 2,8mm=1503,27N
mm mm
N N
p(x = 24,27) = 606,99— 606,99—— - 2,8mm=1699,35N
mm mm
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p(x=27,07)= 677,02 677,02-. 2,8mm = 1895,43N
mm mm

Una vez edablecidas las condiciones de contorno (cargas Yy
desplazamientos) se procede al mallado del conjunto del mismo, tal y como se
explicd anteriormente en el estudio con carga centrada. Se emplean elementos de
2 mm en los bordes de las chapas y en los taladros. Los taladros de la mordaza, a
través de los cuales se coloca el pasador, se mallan con elementos de 1 mm. Por
otra parte, en la corona circular se utilizan elementos de 0,25 mm. El resto de la
pieza se malla con elementos de 0,011 m. A pesar de que la corona circular es un
elemento ficticio que no existe en la pieza real, se ha realizado un mallado mas
fino en esa zona para poder gjecutar €l calculo mediante el software en toda la
pieza ya que €l canto de dicha corona circular es de 0,5 mm. Aun asi, los
resultados obtenidos seran analizados teniendo en cuenta la inexistencia de este
elemento en la piezareal.
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» Placa-mordaza del conjunto inferior.

L os resultados obtenidos del calculo por el método de elementos finitos en
el caso del conjunto placa-mordaza del conjunto inferior (en contacto con la tibia)
Se exponen a continuacion.

En el mapa de colores, mostrado en la siguiente figura, se representa la
distribucion de tensiones en MPa, calculadas conforme al criterio de Von Mises, y
la deformacién del conjunto a escala E 1:1000.

ConjurtoCargaExcentricaTibia Static: Modal Stress
Unitz : MPa Deformation Scale 1: 1000

won Mizes
1.576e+002
1.445e+002
L1531 3e+002
_1.182e+002
_1.051e+002
. 9.192e+001
7.879e+001
l 5 566e+001
; 5.253e+001
L 3.940e+001

2626e+001
1.313e+001
6.0435e-004

¢

ConjurtoCaryaExcentricaTibia Static Modal Stress
Units : MPa  Deformation Scale 1 : 1000

von Mises
1.576e+002
1.445e+002

L 1.313e+002
_1.182e+002
_1.051e+002
| 9.192e+001
7 &79e+001
‘ .566e+001
| 5.253e+001

_ 3.940e+001

2 E26e+001
1.5315e+001
£.043e-004
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El mayor valor de tensién alcanzado en la pieza es de aproximadamente 157
MPa. En la siguiente figura, se muestran coloreadas las zonas del conjunto en que
las tensiones tienen un valor superior a 60 MPa.

ConjuntoCargaExcentricaTibia Static Modal Stress
Unitz : MPa Deformation Scale 11000

von Mises

1.576e+002

1 445e+002

L 1.313e+002
_1.152e+002
_1.051e+002
| 9.192e+001
7 878e+001
| 6.566e+001
| 5.253e+004
| 3.940e+001

2.626e+001
1.313e+001
6.043e-004

En la sguiente imagen, se observa un detalle de la zona en la que se
producen tensiones superiores a los 100 MPa. Tal y como puede observarse,
dichas zonas pertenecen a canto de la corona circular. Estos valores no seran
tenidos en cuenta ya que esta corona circular no existe en la pieza real. Las
tensiones que aparecen en la corona ficticia no afectan a la placa. En todo caso,
harian fallar antes al hueso ya que este es menos resistente.

ConjurtoCargaExcentricaTikia Static Modal Stress
Uitz : MPa Deformation Scale 1 ;1000

won Mise

1.576e+002

_5.253e+001
_3.940e+001

1.313e+001
6.043e-004
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De la observacion de los valores de tensiones representados se muestra la
distribucion del coeficiente de seguridad con respecto a la tension de fluencia en
las diferentes zonas del conjunto estudiado. Este coeficiente se ha calculado con el
criterio de Von Mises. Se observa como el valor del coeficiente de seguridad
minimo esde 1,3.

ConjurtoCargsExcertricaTibia Design Check Criterion : Mae von Mises Stress
Factor of safety distribution: Mn FOS =13 Deformation Scale 1:0

FOS
1.000e+002
9.175e+001
§.359e+001
_ 7.533e+001
_ 6.710e+001

5.888e+001

5.066+001
_ 4.243e+001
L 3421e+00
. 2.595e+001
1. 7TEe+001

l 9.536e+000
1.312e+000

ConjuntoCargaExcentricaTibia Design Check Criterion : Max von Mises Stress
Factor of safety distribution: Min FOS =13 Deformation Scale 1:0

FOS

1.000e+002
9.1 78e+001
8.355e+001

| 7 533e+001
| B.710e+001
| 5.855e+001

5.066e+001
| 4. 2435e+001
L 3421e+001
. 2.598e+001
L 1.776e+001

9.536e+000
1.3 2e+000

- 159 -



Capitulo VII: Memoriade célculo.

En la sguiente figura se muestra la distribucion de desplazamientos en
milimetrosy la consecuente deformacion de la pieza a escala E 1:1000.

ConjurtoCargsExcentricaTibia Static Displacement
Units : mm  Detormstion Scale 1 : 1000

URES
2812e-002
2.394e-002
2477e-002

_1.959e-002
L1.741e-002
1.524e-002
1.306e-002
1.088e-002
8.707e-003
6.530e-003
4.353e-003
2477e-003

1.000e-030

&

ConjurtoCatgsExcentricaTibia Static Dizplacemert
Unitz: mm  Deformation Scale 1 1000

URES
2512e-002
2.394e-002
2177e-002

_1.958e-002
1. 74e-002
1.524e-002
1.306e-002
1.065e-002
§.707e-003
6.530e-003
4.353e-003
2477e-003
1.000e-030

by

Tal y como se observa en la imagen anterior, el mayor valor de
desplazamientos que se alcanza en cualquier punto del conjunto es de
aproximadamente 0,026 mm.

La placa es suficientemente rigida ya que el maximo desplazamiento que
experimenta cualquiera de sus puntos es inferior a la milésima parte de la
distancia entre el punto de medida y el punto a medir (120mnv/1000=0,12mm).
Esto evita tener que introducir un sistema de correccion de medida consistente en
un patrén de correccion segun la carga aplicada.

Por otra parte, el desplazamiento maximo que sufre cuaquier punto de la
placa esinferior al error que el propio sistema de medida introduce gue es de 0,03
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mm, por lo tanto, el error que la deformacién de la placa introduce en la medida
gueda absorbido dentro del propio error del sensor.

Los desplazamientos de los puntos de apoyo del hueso se encuentran en
torno alos 0,012 mm tal y como se observa en el siguiente detalle.

2177e-002
. 1.953e-002

1741e-002
1.524e-002
1.306e-002
1 0&8e-002
8.707e-003
£.530e-003
4.353e-003
2177e-003
1.000e-030

En la siguiente figura se puede observar los lugares donde tienen lugar las
mayores deformaciones que alcanzan valores mayores de 0,015 mm.

ConjurtoCargsExcentricaTikbia Static Displacement
Units - mm Deformation Scale 1 1000

URES
2612e-002

2.394e-002
2177e-002

. 1.839e-002

1.741e-002
1 524e-002
1 .306e-002
1.083e-002
8707e-003
6.530e-003
4.333e-003
2177e-003
1.000e-030
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Se observa, que a diferencia de lo que ocurria en los casos de carga
centrada, la deformacion de la placa es asmétrica deformandose mas por la parte
més alejada del punto de aplicacion de la carga.

En los puntos destinados al acoplamiento de los elementos de medida, el
desplazamiento es aproximadamente de 0,02 mm para €l punto izquierdo y de
0,006 mm para el punto derecho.

= Célculo afatiga.
Tension maxima
0 ~157MPa
Tension minima:
O min = OMPa

(En redlidad esta tension es mayor que cero pero suponiéndola nula
simplificamos los célculos quedando del lado de la seguridad.)

Tenson media: o, = Gmf—;ramfn =78,5MPa

Tension alternada: o, = w =785MPa

S =160,53MPa
0, < S0, — El conjunto tiene vida infinita.
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» Placa-mordaza del conjunto superior.

A continuacion, se exponen los resultados obtenidos del célculo por el
método de elementos finitos en el caso del conjunto placa-mordaza del conjunto
superior (en contacto con féemur).

El siguiente mapa de colores muestra la distribucion de tensiones en MPa,
calculadas conforme al criterio de Von Mises, y la deformacion del conjunto a
escala E 1:2000. En color gris se muestra el conjunto antes de la aplicacion de la

carga.

ConjuntoCargsExcentricaF emur Static Modal Stress
Unitz : MPa  Deformation Scale 1 : 1000

von Mises
2.056e+002
l 1.854e+002
|17 3002
_ 15424002
_ 137 0e+002
_1.199+002
1.028e+002
l §.565e+001
6.652e+001
| 5.139+001

3.426e+001
1.713e+001
5. 673e-004

=
b

ConjurtoCargsExcentricaF emur Static Modal Stress
Uritz : MPa  Deformation Scale 1: 1000

won Mises
2.056e+002
l 1.G84e+002
L 1.7 3e+002
. 1.542e+002
. 1.370e+002
1.199e+002
1.028e+002
lii §.565e+001
| 6.552e+001
. 5.139e+001

3.426e+001
1.713e+001
5.873e-004
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Tal y como se observa en la siguiente imagen, las zonas donde se producen
mayores tensiones son aquellas en que esta aplicada la carga. Sendo en esta zona
del conjunto donde se alcanzan valores de tension superiores a 75 MPa.

ConjurtoCargaExcentricaF emur Static Modal Stress
Units : MPa  Deformation Scale 1 : 1000

von Mises
2 056e+002
l 1.854e+002
| 1.713e+002
_1.542e+002
_1.370e+002
| 1.199e+002
1.028e+002
| §.565e+001
_B.852e+001
| 5.139e+001

3.426e+001
1.713e+001
5.873e-004

7\

En la siguiente figura se observa un detalle de la zona de aplicacion de la
carga.

ConjurtoCargsExcentricaFemur Static Modal Stress
Units : MPa Deformation Scale 11000

von Mises
2056e+002
1.664e+002
L 1.713e+002
_1.542e+002
. 1.370e+002
L 1.188e+002
w 1.028e+002
| 8.565e+001
| B852e+001
| 5.139e+001

3.426e+001
1.713e+001
5.573e-004
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De la observacion de los valores de tensiones representados se muestra la
distribucion del coeficiente de seguridad con respecto a la tension de fluencia en
las diferentes zonas del conjunto estudiado. Este coeficiente se ha calculado con el
criterio de Von Mises.

ConjurtoCargaExcentricaF emur Design Check Criterion : Max won Mizes Stress
Factor of safety distribution: Min FOS =1 Deformation Scale 1:0

FOS
1.000e+002
9.4 75e+001
8 350e+001
| 7.525e+001
{ 6.700e+001
| 5.575e+001

5.050e+001
_4.225e+001
_ 3.400e+001
. 2.5T5e+001
_1.75e+0m

l 9.2565+000
1.008+000

ConjuntoCargaExcentricaFemur Design Check Criterion : Max von Mises Stress
Factor of safety distribution: Min FOS =1 Deformation Scals 1:0

FO3S
1.000e+002
9.175e+00
§.350e+001
_ 7.525e+00M
| 6.700e+001
| 5.875e+001

5 050e+001
| 4.225e+0M
_ 3.400e+001
| 2575e+00
_1.751e+0Mm

l 9.2562+000
1 00Be+000
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En la sguiente figura se muestra la distribucion de desplazamientos en
milimetrosy la consecuente deformacion de la pieza a escala E 1:1000.

ConjurtoCargaExcentricaFemur Static Displacement
Urits : mm  Deformstion Scale 1: 1000

LRES
2.464e-002
2.259e-002

2.054e-002
_1.3482-002
1 B43e-002

1.438e-002
1.232e-002
1.027e-002
§.215e-003
6.161e-003
4.107e-003
2.034e-003
1.000e-030

ConjurtoCargaExcentrical emur Static Displacement
Units - mm  Deformation Scale 11000

URES
2.464e-002
2.258e-002
2.054e-002

. 1.648e-002
1.643e-002
1.435e-002
1.232e-002
1.027e-002
8.215-003
6.161e-003
4.107e-003
2.054e-003
1.000e-030

bes

Tal y como se observa en la imagen anterior, el mayor valor de
desplazamientos que se alcanza en cualquier punto del conjunto es de
aproximadamente 0,024 mm.

La placa es suficientemente rigida ya que el maximo desplazamiento que
experimenta cualquiera de sus puntos es inferior a la milésima parte de la
distancia entre el punto de medida y el punto a medir (120mn/1000=0,12mm).
Esto evita tener que introducir un sistema de correccién de medida consistente en
un patrén de correccion segun la carga aplicada.
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Por otra parte, el desplazamiento maximo que sufre cualquier punto de la
placa esinferior al error que el propio sistema de medida introduce que es de 0,03
mm, por lo tanto, el error que la deformacion de la placa introduce en la medida
gueda absorbido dentro del propio error del sensor.

L os desplazamientos de los puntos de apoyo del hueso se encuentran en
torno alos 0,011 mm tal y como se observa en el siguiente detalle.

En la siguiente figura se puede observar los lugares donde tienen lugar las
mayores deformaciones que alcanzan valores mayores de 0,011 mm.

ConjurtoCargsExcentricaF smur Static Displacement
Units . mm  Deformation Scale 1 ;1000

URES
2.464e-002
2.259e-002
2.034e-002

_1.848e-002
1.643e-002
1 438e-002
1.232e-002
1.027e-002
8.215e-003
6.161e-003
4.107e-003
2.054e-003
1.000e-030
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Se observa, que a diferencia de lo que ocurria en los casos de carga
centrada, la deformacion de la placa es asmétrica deformandose mas por la parte
més alejada del punto de aplicacion de la carga.

En los puntos destinados al acoplamiento de los elementos de medida, el

desplazamiento es aproximadamente de 0,018 mm para el punto izquierdo y de
0,0045 mm para el punto derecho.

= Célculo afatiga.
Tension maxima:
o« ~ 206MPa
Tension minima:
o i, = OMPa

(En realidad esta tensién es mayor que cero pero suponiéndola nula
simplificamos los célculos quedando del lado de la seguridad.)

Tension media: o, = G”‘*X'—;ra”“” =103MPa

—9min _103MPa

Tensi6n alternada: o, = GMT

S;,; =160,53MPa
0, < Siae, — El conjunto tiene vida infinita.
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5. Célculo del adaptador.

El calculo del adaptador se ha realizado también mediante el software de
célculo por elementos finitos Cosmos Design Star.

Tras introducir, en el software de célculo por elementosfinitos, la geometria
de la pieza dibujada en el software de disefio en 3D Solid Edge, se imponen las
condiciones de contorno en términos de carga y desplazamiento.

El pasador apoyaré tangencialmente en la linea inferior del taladro superior
del adaptador. Es en esta linea, por tanto, donde se aplicara una carga distribuida
uniforme de 3300 N.

¢ ¢
\.
f _ £

Disefio A Disefio B

La superficie inferior del adaptador se apoyard en un elemento de la
méguina de ensayos que impedira su desplazamiento vertical. Al encajar un
elemento cilindrico de la maguina en el taladro ciego del adaptador queda
impedido también el desplazamiento en el plano horizontal. El pasador inferior,
que atraviesa el adaptador y el elemento de acople de la maquinas de ensayos,
impide el giro. Por este motivo consideramos la superficie inferior del adaptador
esta empotrada.

-
o

£ 7
LX A vv“" v
—— :

Disefio A
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En la siguiente figura se muestra el mallado de la pieza previo al célculo por
elementos finitos.

ok
Koy

FAVAY,
7
AVAVAV
2

L

KX

N
™

A
e o
Jfﬂﬂl’
e
v Ty
Disefio A Disefio B
> Disefio A

A continuacién se muestran la distribucién de tensiones en la pieza,
expresadas en MPa, y la deformacién sufrida por lamismaaescalaE 1:3.

Adaptacor_1-Estudiol @ Static Nodal Stress
Units : MPa  Deformation Scale 1: 3

von Mises
1 B38e+002
1 502e+002
1 .366e+002
. 1.229e+002
-1 .083e+002
| 9.563e+001
5.198e+001
£ 833e+001
| 5.468e+001
. 4.103e+001
2 738e+001
1.373e+001
7 .835e-002
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Comparando las tensiones obtenidas con el limite de resistencia a fluencia
del material de la pieza, se obtiene la siguiente distribucion del coeficiente de
seguridad a fluencia.

Addaptador_1-Estudiol :: Design Check Criterion : Max von Mises Stress
Factor of safety distribution: Min FOS =42 Deformation Scale 1:0

Fos
1.000e+002
9.202e+001
3.404e+001

L 7 E0Se+001

4 219e+000 5.580Te+0H

£.009e+001
5211e+001
L 4 413e+001
_ 3 E15e+001
. 2.516e+001
_2.018e+001

1.220e+001
4.219e+000

Tal y como puede observarse, el menor coeficiente de seguridad en la pieza
esde 4,2. Por lo tanto, podemos garantizar que la pieza no fallara.

La siguiente imagen muestra la distribucion de desplazamientos en
milimetrosy la deformacién sufrida por la piezaa escala E 1:3.

Agaptador_1-Estudiol - Static Displacement
Units : mm  Defarmation Scale 1:3

URES
1 875e+000
1 811e+000
L1 B4Be+000
.1 481e+000
L 1.3 7e+000
i 1.152e+000

9 .676e-001
5.230e-001
£ .5342-001

| 4.938e-001

3 292e-001
1 B4fe-001
1 .000e-030

o
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> DisefioB

A continuacién se muestran la distribucion de tensiones en la pieza,
expresadas en MPa, y la deformacion sufrida por lamisma aescalaE 1:6.

Adaptador_2-Estudiol | Static Nodsl Stress
Units : MPa  Deformation Scale 1:6

won Mises

8.830e+001

5.095e+001
| 7 359e+001
. 6.624e+001
_ 5.558e+001
| 5153e+00
| 4.417e+001

3.651e+001
R 2.948e+001
| 2.210e+00

1.475e+001
7.393e+000
3.753e-002

7,

Comparando las tensiones obtenidas con el limite de resistencia a fluencia
del material de la pieza, se obtiene la siguiente distribucion del coeficiente de
seguridad a fluencia.

Adaptador_2-Estudiol © Design Check Criterion : Max won Mises Stress
Factar of safety distribution: Min FOS =75 Deformation Scale 1:0

FOs
1 0002+002
9.232e+001
& 4642+001
| 7 B96e+001
| B 9282+001
| 6.160e+001
5 391e+001
| 4 623e+001
_ 3 Ba5e+001
_ 3.087e+001
| 2 3198+001

I 1 551=+001
7 .830e+000
Wz

Tal y como puede observarse, el menor coeficiente de seguridad en la pieza
esde 7,83. Por lo tanto, podemos garantizar que la pieza no fallara.
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La siguiente imagen muestra la distribucion de desplazamientos en
milimetrosy la deformacién sufrida por la pieza a escala E 1:6.

Adaptador_2-Estudiod :: Static Displacement
Units : mm  Deformation Scale 1.6

URES
1 054e+000
9 .660e-001
&.7561e-001
. 7.903e-001
L 7.028e-001
| 6.147e-001

5.260e-001
4.391e-001
| 3.513e-001

| 2634e-001

1.756e-001
8.781e-002
1.000e-030

5.1. Calculos a fatiga.

Con el objetivo de comprobar que la pieza no falla a fatiga se calcula la
resistencia afatiga del punto mas desfavorable de la pieza.

A continuacion se calcula el limite de fatiga de la pieza.
Stz =0,5- Sz =0,5-900=450MPa
Statoms = Statson * Ka Ko Ky
Factor de acabado superficial: k, = a-S,” =4,510-1080 > = 0,71

Factor de confiabilidad: k, =1-D-6 =1-0,08-1,3=0,896

-0,1133
Factor de tamario: k, = [ﬁ} para 2,79mm<d <51mm
k, = 0,98
En larealidad este factor es 1 dado el bgjo ciclgjey las cargas axiales. Al
tomar un valor inferior, se esta suponiendo un caso més desfavorable y, por tanto,

los célculos quedan del lado de la seguridad.

S\ason = 450-0,71- 0,896 - 0,98 = 280,55MPa
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> Disefio A
Tensién maxima:
0w =163,9MPa
Tensién minima:
o, =1,64MPa

mx TO

Tension media: o, =G'—2’“"“ =82,77MPa

Tension alternada: o, = %X'—;G”“” =8113MPa

0, < S0, — El adaptador tiene vidainfinita.

» DisefioB
Tension maxima
0w = 883MPa
Tension minima:
o ., =088MPa

mix TO

Tension media: o, :UT’“‘” = 44,59MPa

Tensién alternada: o, = w = 4371MPa

0 . < Sia00, —> El adaptador tiene vida infinita.

6. Célculo de pasador.

El pasador es un tornillo de acero de alta resistencia de calidad 12.9. Dado
gue este material tiene una rotura fragil, se tomaran como limites de rotura'y de
fluencia el limite de alargamiento de 0,2%. Esto indica que con un alargamiento
del 0,2% se alcanza el limite de rotura y por tanto no existe diferencia con el
limite elastico. En la practica no se puede observar la plagtificacién, apreciandose
como rotura*“ fragil”.
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S = Sk = 108 kp/mm? = 1080 MPa

El pasador es de seccion cilindrica de 8 mm de diametro con un acabado
superficial pavonado. El pavonado consiste en la aplicacion de una capa
superficial de éxido abrillantado, de color azulado, negro o café, con el que se
cubren las piezas de acero para mejorar su aspecto y evitar su corrosion. La
calidad de este acabado superficial, a efectos de fatiga, es inferior al esmerilado
pero algo mejor que el maguinado en frio. A efectos de calculo, se considerara un
acabado superficial de maquinado en frio con lo que los resultados estaran del
lado de la seguridad.

La longitud del pasador es de 100 mm. En sus extremos apoya
tangencialmente en unos cilindros huecos de 30 mm de longitud, por cada lado.

La carga a la que estard sometido, sera una carga uniformemente distribuida
sobre dos tramos de 9 mm situados a ambos lados del punto medio, entre prismas
de la mordaza, a una distancia de 8 mm del mismo por cada lado. Esta carga
variara entre 33 y 3300 N. Consideraremos cargas puntuales centradas en dichos
tramos, |o cual supondria una situacion mas desfavorable que la situacion real.

30 40 " 16

Zonas de aplicacion de la carga

Dada la alta rigidez del pasador y la escasa curvatura en los apoyos, es muy
probable que el pasador nunca llegue a tocar la parte superior de los taladros en
los que se aloja. Por este motivo, puede hacerse el calculo conforme ala siguiente
figura en la cual se muestran ademas los diagramas de esfuerzos cortantes y
momentos flectores.
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30 | 40

!
i

30 |

1

1
i

165N 1E50M
16500 1E50M
ﬁﬂk Esfuerzos
16 50N cortontes en M
A
1650
Mormento

1237a

i-.]
(8]
4]
1=
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El pasador estd sometido a cargas variables en el tiempo. En este caso, €l
momento flector en cualquier seccion se movera entre unos valores maximos y
minimos, y con él, las tensiones normales y cortantes, originandose el fendbmeno
defatiga.

En este caso, las secciones criticas son aquellas en las que se aplican las
cargas puntuales ya que se alcanza en ellas el méximo valor absoluto del
momento flector.

La distribucién de las tensiones normales en la seccidén se muestra en la
figura inferior. Puede observarse que la tension normal es maxima y de
compresion en la generatriz superior, siendo méximay de traccion en la generatriz
inferior.

+y

Fy

wa

Nula

+O

v | raccion

En la siguiente figura se muestra la distribucion de tensiones cortantes en la
seccion gue, tal y como puede observarse, son maximas en el gje central, y nulas
en las generatrices superior e inferior.
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A partir del criterio de fallo por tension cortante maxima, se obtiene la
siguiente ecuacion de disefio de elementos de maguinas bajo esfuerzos variables.

2 2
., O, T Ta 1
4+ +| 4+ =—
SF Sfat CF Cfat N

Donde;

o, = Tenson norma media

o, =Tenson normal alternada

S; =Limite de resistencia afluencia
S, =Limite de fatiga

7,,= Tenson cortante media

7, = Tension cortante alternada

C. =Limite de cortadura en fluencia
C,. = Limite de cortadura en fatiga
N = Coeficiente de seguridad

Los puntos criticos de estas secciones son los puntos inferior y superior
donde las tensiones normales debidas al flector alcanzan el mayor valor absoluto.
En estos puntos, las tensiones cortantes son nulas. Esto puede observarse en las

representaciones de la distribucion de tensiones en la seccién mostradas con
anterioridad.

Tensiéon normal maxima debida al flector:

_32-M,,  32:12375(N-mm)

O e = = = 24619MPa
7-d? 7-Bmm}
Tensiéon normal minima debida al flector:
o - 32. Mgﬂn _ 32-1233,75 _246MPa
7-d 7-8

Tension media: o = O e ;Gmin _24619+246

=124,33MPa
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Tension alternada: o, = 2mee Tmin _ 240197245 _151 g7MPa

= Célculodelimite defatiga del pasador.

S,usms = 05-S,, = 0,5-1080 = 540MPa
Statsoss = Stasons  Ka - Ke - Ky
Factor de acabado superficial: k, = a-S,” =4,510-1080 > = 0,71

Factor de confiabilidad: k, =1-D-6 =1-0,08-1,3=0,896
—-0,1133
Factor de tamario: k, = [ﬁ) para 2,79mm<d <51mm

k, = 0,99
S\ason, = 540-0,71-0,896-0,99 = 340,090MPa

0, < Siaom — El pasador tiene vida infinita.

7. Seleccion detornillosy tuercas.

Lostornillosy tuercas utilizados para la union placa-mordaza son, como se
expuso en la memoria de disefio, elementos normalizados.

Lostornillos son de un material més resistente, acero inoxidable AlS 316, que
el material de las tuercas, acero inoxidable AIS 304. Esto se hace con el objetivo
de garantizar que en caso de aplicar un par de apriete excesivo durante el montaje
sean las tuercas y no los tornillos los que rompan o se deformen, ya que estos
altimos tienen un mayor coste. Aun asi, los elementos normalizados o
seleccionados de catdlogo no es necesario calcularlos s se comprueba que van a
ser utilizados en los rangos de valores prescritos en la norma o especificados por
el fabricante como es el caso.

El par de apriete para e montaje viene dado por el fabricante. En el caso
concreto de nuestro par tornillo-tuerca, el par de apriete méximo esde 20 Nm.

No es preciso comprobar que la chapa de las placas resiste el par de apriete
porque, en este caso, el espesor de la chapa (10 mm) es mayor que el espesor de la
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tuerca (8 mm) y tiene por tanto mayor superficie roscada, mas espiras de apoyo.
Esto hace gque la carga esté mas distribuida.
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Capitulo VII1: Protocolo de ensayos.

1. Introduccion.

El hueso humano es el gue presenta mayores exigencias desde el punto de
vista de su conservacion, la variabilidad de sus caracteristicas mecanicas y
dimensionales asi como los requisitos legales que deben cumplirse, tanto en su
obtencién como para su desecho. Por este motivo, se definird el protocolo para
especimenes humanos realizando posteriormente las puntualizaciones pertinentes
en lo que ahueso animal y artificial se refiere.

2. Hueso humano.

2.1. Obtencion.

Se utilizan tibias y fémures humanos, procedentes de amputaciones
supracondileas por patologia isqguémica o procedentes de cadaver.

2.2. Seleccion.

L os criterios de exclusion para las muestras son la presencia de patologia
fracturaria reciente o antigua en fémur o tibia, infecciosa (osteitis) o cirugia ésea
previa. Se desestiman las piezas que presentan valguismo es decir, un angulo
fémoro-tibial anatomico externo inferior a 175°. A estos criterios pueden
anadirsele tantos como el investigador considere. En el caso de amputaciones se
solicita un consentimiento informado escrito previo a laintervencion quirdrgica.

2.3. Conservacion previa.

En el caso de los huesos obtenidos por amputacion supracondilea la
diseccion se realiza en el mismo quiréfano o en la sala de disecciones en un plazo
inferior a 6 horas después de la cirugia. Las muestras procedentes de cadaver se
conservan por congelacion a -20 °© C en el interior de una doble bolsa de pléstico
sellada. Desde el punto de vista mecanico, la congelacion puede ser indefinida,
algunos autores lo limitan a 18 meses por criterios biolégicos.

Dejando de lado las limitaciones legales que en algin caso pudieran
concurrir, para aumentar la vida Util del espécimen habria que acudir técnicas
criogénicas o de ultracongelacion (- 40 °C). Edtas técnicas elevan de manera
significativa los costes econdmicos, tanto en lo referente a las fases de
congelacion y descongelacion como en lo relativo a los equipos que se precisan.
Otra alternativa es realizar una esterilizacion quimica previa de los especimenes
antes de embolsarlos para su conservacion, lo cual supone también costes
elevados ya que se requieren unas condiciones especificas y un personal
especializado para llevar a cabo tal esterilizacion.
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La parte no mineral de la capa cortical supone Unicamente un 1% de la
resistencia mecanica del hueso desde el punto de vista estatico. Por lo tanto, puede
utilizarse hueso “no fresco” para realizar el ensayo estético sin que los resultados
experimenten variaciones apreciables. Sin embargo, para los ensayos dindmicos
es conveniente utilizar hueso fresco ya que los resultados obtenidos con hueso “ no
fresco” pueden presentar diferencias considerables.

El hueso fresco se conserva en congelacion para mantener sus caracteristicas
manteniendo himeda la parte organica de la capa cortical. De no ser asi, aumenta
la fragilidad de la cortical ya que, al disminuir el grado de humedad, aumenta la
velocidad de evolucion de lafisura por fragilidad del colageno.

2.4. Caracterizacion.

Se obtiene un cilindro o fragmento 6seo de 2 cm de longitud procedente de
la digfisis femoral inmediatamente proximal a la osteotomia diafisiaria. Se utiliza
para realizar el estudio denstométrico y corresponde siempre al mismo nivel
anatomico, es decir, el tercio distal diafisiario del fémur.

Las muestras son conservadas por congelacion hasta el momento de su
andlisis densitométrico que se realiza en seco previa descongelacién a temperatura
ambiente.

El estudio densitométrico consiste en la medicion del contenido mineral
0seo de cada pieza y la posterior aplicacion de un factor de correccion para los
valores mecanicos que favorecen la comparacion y homogenizacion de la
muestras.

2.5. Clasificacion.

Una vez caracterizadas las muestras, mediante el correspondiente estudio
densitométrico, se clasifican en funcion de su densidad Gsea.

2.6. ldentificacion.

Las muestras se introducen en bolsas dobles de plastico transparentes y
selladas. Cada bolsa posee una identificacion numérica progresiva asignada por
orden cronolégico de obtencion que corresponde a la rotulada en la misma pieza a
nivel de la region supratroclear sobre hueso desperiostizado. Los cilindros 6seos
diafisiarios se embolsan aparte y se identifican con la misma numeracion que el
hueso del que proceden. Cada bolsa llevara adherida una etiqueta en cuya parte
superior consten la numeracion que le ha sido asignada, la fecha de entrada y
congelacion y su densitometria correspondiente. Ademas constara una descripcion
breve del contenido de la misma. En la parte inferior de la etiqueta podran figurar
caracteristicas anatomicas, peso y edad de la persona de la que procede el
espécimen y otros datos que pudieran contribuir a la realizacion de un estudio de
caracter demogréfico.
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f Procedencia x

N Fecha congelacion

Descripcion | Densitometria

Edad Peso

Ohservaciones:

\ )

2.7. Conservacion.

Previa introduccion en doble bolsa de pléastico transparente y sellada, las
muestras se congelan a-20°C por separado.

Siempre que no se realicen mas de 3 procesos de congelacion vy
descongelacion, no se altera el comportamiento mecanico de |os especimenes.

Latemperaturaideal paralarealizacion de losensayosesde 34+ 2°C. Sin
embargo, los andlisis desde el punto de vista mecanico del hueso demuestran que
no existen diferencias entre trabgjar a esta temperatura 'y a temperatura ambiente,
sempre gque esta Ultima sea superior a los 17 °C. Por debgjo de los 17 °C el
coldgeno se rigidiza excesvamente, produciendo resultados engafiosos, y por
debgjo de los 4°C las particulas de agua comienzan a congelarse y los cristales de
hielo fragilizan la capa cortical del hueso. Por otra parte, a temperaturas
superiores a los 39° C pueden aparecer bacterias con el consecuente deterioro de
la parte organica del hueso.

En el momento del ensayo, la superficie de la componente tibial estara
ligeramente cubierta con suero bovino o agua desionizada para reducir los efectos
de friccion. Tanto el suero bovino con el agua desionizada estdn admitidos como
lubricantes dado que se ha comprobado que se obtienen los mismos resultados
independientemente del lubricante empleado. [ASTM F 1223-05 Standard Test
Method for Determination of Total Knee Replacement Constraint].

Este agua desionizada desempefia ademas una funcién humectante ya que
mantiene la humedad del hueso para evitar su fragilizacion. Al disminuir la
humedad del hueso aumenta su resistencia, su modulo de elasticidad y su
fragilidad. La variacion de concentracion de la solucion empleada, durante el
tiempo transcurrido desde el comienzo hasta el final de ensayo, no debe ser mayor
del 5% de la concentracién inicial de la misma. Esto se justifica porque s, debido
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a la evaporacion, la concentracion de la solucion aumentara en gran medida
tendria lugar un fendbmeno de ésmosis mediante el cual se desecaria el espécimen.

En los ensayos que se realizarén en este caso se Utilizaré la solucion Ringer,
cuya composicion se detall6 en lamemoria de disefio (capitulo V1).

2.8. Preparacion.

La preparacion definitiva de los especimenes de fémur y tibia se realiza en
fresco, en el caso de las amputaciones, 0 después de su descongelacion a
temperatura ambiente durante 2-3 horas sin inmersion en agua 'y manteniendo la
doble bolsa de pléastico sellada.

L os especimenes que vayan a utilizarse en los ensayos han de exponerse a
una atmosfera limpia a una temperatura de 25 + 5° C durante 24 horas antes del
ensayo, manteniendo la bolsa de plastico sellada. [ASTM F 1223-05 Sandard
Test Method for Determination of Total Knee Replacement Constraint].

Se practica una seccion perpendicular de la diéfisis a nivel femoral a 15 cm
de la superficie articular y tibial a 20 cm de la superficie articular.

45 em

POen

Se realizara un tallado de tibia y fémur para poder alojar la prétesis y se
practicarén taladros endomedulares en los extremos en los cuales se introducirén
los centradores del sistema de anclaje endomedular del sistema de sujecion.
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2.9. Eliminacion.

Una vez finalizados los ensayos tanto los fragmentos 6seos utilizados en las
densitometrias como las piezas O0seas se depositan en contenedores para material
bioldgico.

3. Hueso animal.

Se utilizara hueso de cerdo dada sus semejanzas con el hueso humano en
general y en particular en el caso concreto de la articulacion de la rodilla. La
morfologia de la rodilla del cerdo guarda gran similitud con la rodilla humana.
Asimismo, las cargas que soporta la pata trasera del cerdo son muy parecidas a las
cargas a que se encuentra sometida la pierna de un ser humano. A las patas
traseras del cerdo, se tradada entre el 60 %y el 65 % del peso total del animal. Es
decir, en un cerdo de 120 kg, cada pata trasera soporta entre 72 kgy 78 kg.

La utilizacion de estos especimenes es la que supone menores costos, ya que
los huesos animales pueden obtenerse de forma gratuita en mataderos y su
desecho no requiere condiciones especiales, puesto que su tratamiento es
equivalente a de cualquier otro residuo solido organico. Sin embargo, presenta
dos limitaciones fundamentales que son el peso, ya que sdlo serviria para pesos
bajos, y la densidad dsea dado que no resulta factible obtener hueso de cerdo
osteoporético. Por los motivos expuestos, no se recomienda €l uso de estos
especimenes excepto por razones de escaso presupuesto.

3.1. Obtencién

L as muestras de rodilla de origen animal (hueso porcino) serén cedidas o se
compraran en el Matadero Insular de Gran Canaria. Se adquieren tibiay fémur.

3.2. Seleccion

La edad media comercial del cerdo esde unos 6 meses. A esta edad el cerdo
tiene un peso medio de 120 kg. Sin embargo, existen ciertas canalesde 9y 12
meses con pesos medios de 140 kg y 190 kg, pero su explotacion es escasa pues
su rendimiento es inferior. Por este motivo, el uso de especimenes de cerdo, de
edad media comercial, sera aplicable a ensayos en los que se desee analizar el
comportamiento del hueso en personas de un peso en torno alos 80 kg.

3.3. Conservacion previa.
Desde el sacrificio del animal hasta la adquisicion, las muestras son

conservadas en camaras frigorificas a -10°C. Una vez adquiridas se mantienen a -
20°C hasta su preparacion definitiva.
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3.4. Caracterizacion.

Después de la diseccion y desperiostizacion, se obtiene un segmento 6seo
procedente de la diéfisis femoral distal de 2 cm de longitud, que no incluye
superficie articular ni hueso subcondral, destinado al estudio densitométrico.

La densitometria debe realizarse con un fragmento del fémur para que los
datos obtenidos sean comparables a los obtenidos con hueso humano.

3.5. Clagficacion.

Una vez caracterizadas las muestras, mediante el correspondiente estudio
densitométrico, se clasifican en funcion de su densidad ésea. En principio, dada su
escasa variabilidad, constituirdn un grupo unico de hueso no osteoporaético.

3.6. ldentificacion.

L os fragmentos Gseos obtenidos se embolsan de forma independiente y se
identifican por numeracion progresiva por orden de diseccion. Los segmentos
0seos femorales poseen la misma numeracion que el fémur del que proceden. Se
rotula la numeracién en la superficie 6sea y en la superficie de la doble bolsa
sellada.

3.7. Conser vacion posterior.

Todas las muestras se conservan por congelacion a -20°C.

En el caso de los especimenes animales, al no estar tan limpios como los
humanos, es fundamental respetar los periodos de congelacion para evitar
problemas de contaminacion.

3.8. Preparacion.

La preparacion definitiva de las muestras animales se lleva a cabo previa
descongelacion en medio ambiente sin lavados ni inmersién en agua. Sin
embargo, es preciso realizar una limpieza mecanica de los huesos.

Se realizan osteotomias con seccion de los extremos metafisiarios femorales
y tibiales, conservando 15 cm en el segmento femoral y 16 cm de la porcion tibial.

Se realizara un tallado de tibia y fémur para poder alojar la protesis y se
practicaran taladros endomedulares en los extremos en los cuales se introduciran
los centradores del sistema de anclaje endomedular del sistema de sujecion.

3.9. Eliminacion.
Una vez realizados los ensayos, los residuos 6seos seran depositados en

contenedores de residuos solidos organicos.
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4. Hueso artificial, Sawbones.

Los huesos artificiales compuestos estdn disefiados para smular €l
comportamiento fisico del hueso humano, proporcionando una alternativa al
hueso cadavérico en pruebas, ensayos e investigacion. El comportamiento
mecénico del material del hueso compuesto se encuentra dentro del rango de
especimenes cadavéricos. Los huesos compuestos han mostrado una variabilidad
significativamente menor en los ensayos en comparacion con los especimenes
cadavéricos para todos los regimenes de carga, ofreciendo unas condiciones de
ensayo mas fiables. Otras ventgjas de ensayar con huesos compuestos incluyen

tamafios de muestras ilimitados sin requerimientos especificos de manegjo ni
conservacion.

A través de las amplias investigaciones de materiales, se ha desarrollado una
nueva generacion de hueso cortical con el objeto de satisfacer los requerimientos
demandados para la realizacion de experimentos in-vitro, ensayos de fatigay para
simular de manera més cercana el hueso cortical natural. Estos huesos conservan
la estructura anatomica del hueso natural.

4th Generation Composite Tibia

Medium, left. Dimensions: a) 375 mm; b) 74 mm;
c) 22 mm; d) 52 mm; e) 9 mm canal

#3401

4th Generation Composite Femur

Medium, left. Dimensions: a) 455 mm; b) 45 mm;
c) 31 mm; d) 135°; e) 27 mm; f) 74 mm; g) 13 mm canal
standard. Also available with 10 or 12 mm canal.

#3403

Large, left. Dimensions: a) 485 mm; b) 52 mm;
c) 37 mm; d) 120°; e) 32 mm; f) 93 mm; g) 16 mm canal
standard. Also available with 10 or 12.8 mm canal.

#3406

Large, left. Dimensions: a) 405 mm; b) 84 mm;
c) 28 mm; d) 58 mm; e) 10 mm canal

#3402

Se muestra, a continuacion, una tabla con las propiedades de la capa cortical
y trabecular de este hueso artificial:

Hueso cortical artificial
Compresion Traccion
Densidad Limite Madulo de Limite Médulo de
(g/em®) resistente elasticidad resistente elasticidad
(MPa) (GPa) (MPa) (GPa)
1,64 106 16,0 157 16,7
Datos de propi edades del material basadas en ASTM D-638 y D-695
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Hueso trabecular artificial
Compresion
Densidad (g/cm®) Limite resistente Médulo de elasticidad
(MPa) (MPa)
0,27 4.8 104
0,32 5,4 137
Propiedades dd material basadas enla ASTM D-1621.

L os huesos Sawbones compuestos de 42 generacion modelan la capa cortical
del hueso natural utilizando una mezcla de fibras de vidrio y resina epoxy
inyectada a presion alrededor de un nucleo de foam. En torno al gje central tiene
un canal intramedular. Los modelos de hueso Standard estan fabricados con un
nucleo trabecular de foam de poliuretano solido y rigido. Este foam tiene
propiedades mas uniformes que el hueso trabecular natural.

En la actualidad, €l hueso artificial de 42 generacién de Sawbones reline
unas caracteristicas que hacen que los resultados obtenidos sean comparables a los
obtenidos con hueso natural sano. En un futuro pudieran aparecer nuevos
desarrollos mas precisos cuyo empleo seria del todo aconsgjable. Sus
caracteristicas mecénicas nominales se pueden modificar con un coste adicional
por unidad del 55%. Sn embargo, la modificacion de las caracteristicas
geométricas tendria un coste fijo que haria inviable el pedido.

Los huesos naturales presentan propiedades mecanicas muy variables, la
alimentacion de los individuos puede ser muy distinta, un espécimen puede
proceder de un individuo enfermo, la distribucion entre hueso de cortical y
esponjosa varia para cada individuo, etc... Todos estos factores hacen que las
propiedades mecanicas puedan variar considerablemente entre dos muestras de
tibia, presentando por ejemplo densidades muy desiguales.

El hueso artificia proporciona propiedades mecanicas conocidas,
homogéneas en cualquier punto, isotropicas en la capa trabecular y ortotropicas en
la zona cortical debido al efecto fibra.

El inconveniente que presenta la utilizacion de hueso artificial es
Unicamente el coste econémico que ello supone.

5. Ensayo estético.

El ensayo estético se realiza aplicando una rampa de carga hasta la rotura o
capacidad maxima de la magquina.

La velocidad de aplicacion de la carga serd de 25 N/s ya que algunos

autores, pocos, consideran que velocidades mayores se corresponden con un
impacto.
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6. Ensayo dinamico.

Para determinar el nimero de ciclos del ensayo a fatiga se ha considerado la
siguiente cronologia en el proceso de recuperacién del paciente:

= L osprimeros 15 dias permanece en reposo absoluto.

= La dgguiente quincena, empieza a apoyar €l pie, a razon de
aproximadamente unos 150 apoyos por dia ( recorre 150 metros diarios
en casa).

= El segundo mes, unos 600 apoyos.

= Por ultimo, el tercer mes, 1000 apoyos.

Por tanto;

N° Ciclos= 15 x 150 + 30 x 600 + 30 x 1000 = 50.250 ciclos

Se sometera al sistema a 50.250 ciclos de carga. Los ciclos se corresponden
con una distribucion de carga senoidal de frecuencia 1 Hz, comprendidos en
amplitud entre 33 N y 3300 N, salvo indicacion contraria del investigador. Al
respecto cabe sefialar las siguientes circunstancias:

El valor méximo de carga a aplicar se considera de hasta 3 veces el peso del
individuo, segun diversos estudios referentes a los valores estandar establecidos
para el apoyo monopodal en marcha [Prat].

En la hipétesis de ensayo, se ha supuesto el peso de 110 Kg, con lo que el
valor maximo de carga es de 3300 Newton. Se observa por tanto, que es una
hipétesis conservadora desde el punto de vista de la seguridad, ya que dificilmente
se verd sometida a tanta carga la articulacion, pues hay que tener en cuenta que
tras la intervencion, el paciente debe permanecer quince dias en reposo absoluto,
permitiéndosele a partir de entonces ir apoyando el pie de forma muy progresiva.

Se parte de una carga minima de 33 N porgue es esta la tensdn minima de
la articulacion que viene dada fundamentalmente por los ligamentos y, en menor
medida, por los tendones que transmiten la fuerza de los musculos
correspondientes. En la mayoria de los casos, esta tenson minima puede alcanzar
hasta un 10 % de la carga méxima que trabaja sobre la articulacion. Sin embargo,
en el caso de la rodilla esta tensdon minima puede alcanzar valores mayores pero
tomando una tensién minima del 10 % de la carga maxima se esta del lado de la
seguridad ya que aumenta el valor de la tension alternada a la que los huesos estén
sometidos durante el ensayo de fatiga.

Estos valores son los maximos que se pueden ensayar. Sn embargo, un
fabricante o un investigador pueden demandar un ensayo considerando personas
de 80 kg. En este caso el ensayo se realizaria entre 24 N 'y 2.400 N.
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Segln lanorma ASTM F 1800-04 [ Sandard Test Method for Cyclic Fatigue
Testing of Metal Tibial Tray Components of Total Knee Joint Replacements)
todos los ensayos deben realizarse con una frecuencia menor o igual a 30 Hz. En
este caso, como se ha mencionado con anterioridad, 10s ensayos se realizaran a 1
Hz dado que esta es la frecuencia del caminar de una persona en el periodo de
convalecencia.

La norma citada en el parrafo anterior indica también que se han de efectuar
los ensayos con un valor del ratio entre la carga minimay la méxima de 10.0.

7. Plan de gecucién de ensayos.

Para la correcta ejecucion de los ensayos, conviene utilizar un plan de
ensayos en el cual se especifiquen, de manera ordenada, las distintas tareas que
han de realizarse para llevar a cabo dicho ensayo. Asmismo, el plan debe indicar
el personal encargado de cada una de las tareas e incluir una estimacion del
tiempo que llevara el desarrollo de estas.

A continuacion se muestra el plan de ensayos a utilizar en este caso.
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8. Resultados.

Los datos obtenidos del ensayo son tratados en una hoja de calculo para
obtener los gréficos de comportamiento. En estos graficos puede representarse la
carga frente a la deformacién, la carga frente al tiempo o la deformacion frente al

tiempo.

9. Informes.

Una vez concluido el ensayo y obtenidos los resultados, se realizara un
andlisis e interpretacion de los mismos que quedara reflejado en un informe que le
serd entregado al cliente.

Por otra parte, se elaborara un informe interno en el que se dejara constancia
de las incidencias que se hayan dado durante el ensayo y en el que pudieran
indicarse mejoras de este protocolo. En dicho informe se ha de reflegjar, también,
el gasto de volumen por ensayo y asi evaluar la necesidad de reposicion, ya que
determinar a priori el volumen de evaporacion es muy dificil, puesla superficie de
la interfase liquido-vapor esimprecisa. S fuese necesario tendria que afiadirse un
depdsito de reserva al sistema de bombeo.
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10.Aplicaciones.

Este protocolo es de aplicacion en todos los casos que se incluyen en la
tabla mostrada a continuacion.

Elemento de Carga Tipo de hueso
estudio
Sano
Centrada Con osteoporogis.incipiente
Con osteoporosis implantada
Rodilla Con osteoporosis avanzada
completa Sano

Con osteoporosis incipiente

Excentrica (varo o valgo) Con osteoporosis implantada

Con osteoporosis avanzada

Sano

Con osteoporosis incipiente

Centrada Con osteoporosis implantada
Elemento Con osteoporosis avanzada
tibial Sano

Excéntrica (varo o valgo) Con osteoporosis incipiente

Con osteoporosis implantada

Con osteoporosis avanzada

Sano

Con osteoporosis incipiente

Centrada Con osteoporosis implantada
Elemento Con osteoporosis avanzada
Femoral Sano

Excéntrica (varo o valgo) Con osteoporosis incipiente

Con osteoporosis implantada

Con osteoporosis avanzada
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Capitulo I X: Ejemplo de aplicacion del protocolo.

1. Introduccion.

Este capitulo recoge un ensayo estético y uno dinamico que se llevan a
cabo como ejemplo de aplicacion del protocolo desarrollado en el capitulo
anterior. De entre todos los posbles tipos de ensayo que pueden realizarse
siguiendo este protocolo, se ha optado por el que se ha considerado mas relevante
desde el punto de vista de los Ultimos estudios y solicitudes recibidas por el
peticionario. Este es aquel en que se ensaya con hueso osteoporético y una
protesis de rodilla bien alineada que transmite, por tanto, cargas centradas. Se
ensayara con la componente tibial con el objetivo de analizar y estudiar la rotura
de lamesetartibial.

2. Simulacion.

Se realizara una simulacion del comportamiento estético y dinamico del
hueso, previa a cada ensayo, mediante el software de célculo por el método de
elementos finitos Cosmos Design Sar 2007.

2.1. Propiedades del modelo de hueso.

El modelo de tibia del que se dispone, tiene capa cortical y trabecular. Sn
embargo, el espesor de la capa cortical se corresponde con el de un hueso sano por
lo cual exigtirdn diferencias entre los resultados obtenidos de la simulacion y los
resultados que se obtengan a partir de ensayos con especimenes de hueso artificial
osteoporatico.

Las propiedades del modelo, utilizadas para la simulacién, son las
propiedades del espécimen que se utilizard en los ensayos y que aparecen
detalladas més adelante en el epigrafe correspondiente.

2.2. Preparacion del modelo.

Partiendo de un modelo de tibia completa se realizaran, mediante el Solid
Edge, los mismos cortes que se realizan en el espécimen gque se empleara en el
ensayo.

Se le practica un corte alatibia a 6 mm de su punto més alto, dejando una
distancia minima de 3 mm por encima de la tuberosdad. Este corte se
corresponde con el menos severo, no necesitando técnicas de reconstruccion, por
lo que resulta un caso bastante representativo que se puede tomar como referencia,
pero en ninglin caso como casuistica genérica. Se realizara otro corte a 20 cm de
la meseta tibial.
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2.3. Condicionesde cargay restricciones de desplazamiento.

Sobre la meseta tibial y en la superficie del platillo tibial de la protesis se
aplicard una carga de 3300 N.

La superficie de corte a 20 cm por debajo de la meseta tibial se considera
empotrada.

En siguiente imagen se observa el mallado del modelo con elementos de 3,6
mm, las restricciones de desplazamiento y las cargas aplicadas.
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2.4. Estudio estatico.

En la siguiente imagen se muestra un mapa de colores que ilustra la
distribucion de tensiones de Von Mises en el hueso en MPa. Asimismo, puede
observarse la deformada del hueso a escala 1: 25.
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En la imagen inferior se observa un mapa de colores que ilustra la
distribucion de tensiones de Von Mises, en MPa, en la capa cortical del hueso.
Estas tensiones son inferiores al limite de fluencia en toda la capa cortical.
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La siguiente imagen muestra un mapa de colores que ilustra la distribucion
de tensiones de Von Mises, en MPa, en la capa trabecular del hueso.
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En la dguiente imagen se observan coloreadas las zonas de la capa
trabecular en que las tensiones alcanzan valores superiores a limite de fluencia.
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Se muestra a continuacion una imagen en gque se observan coloreadas las
zonas de la capa trabecular del hueso en que las tensiones alcanzan valores
inferiores a limite de fluencia
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Se muestra a continuacién un mapa de colores que ilustra los resultados
obtenidos para la distribucion de desplazamientos en milimetros en la capa
cortical.
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La siguiente imagen muestra un mapa de colores que ilustra los resultados
obtenidos para la distribucion de desplazamientos en milimetros en la capa
trabecular.
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El mapa de colores mostrado a continuacion representa la distribucion del
coeficiente de seguridad con respecto al limite de fluencia, calculado mediante el
criterio de Von Mises.
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En la siguiente imagen se observa la distribucion del coeficiente de
seguridad en la capa trabecular con respecto a limite de fluencia, calculado
mediante el criterio de Von Mises.

A lavigta de los resultados obtenidos para el coeficiente de seguridad puede
afirmarse que la capa cortical no rompe.
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2.5. Estudio de fatiga.

Los datos de la curva de fatiga del modelo han sido obtenidos tal y como se
indica en el apartado correspondiente a las propiedades del hueso que se empleara
para el ensayo.

Los ciclos se corresponden con una distribucion de carga senoidal de
frecuencia 1 Hz, cuya amplitud esta comprendida entre 33 N y 3300 N. Se
sometera al modelo a 50.250 ciclos.

En la sguiente imagen se muestran los resultados obtenidos acerca del
numero de ciclos que resiste el modelo.
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En la siguiente imagen se muestran los resultados obtenidos acerca del
numero de ciclos que resiste la capa cortical del modelo. Todos los puntos de la
capa cortical alcanzan el millén de ciclos de vida.
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La imagen inferior muestra los resultados obtenidos acerca del nimero de
ciclos que resiste la capa trabecular del modelo.
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Se muestra a continuacion un mapa de colores en que aparecen coloreadas
las zonas de la capa trabecular que aguantan mas de 950.000 ciclos.

- 209 -



Capitulo IX: Ejemplo de aplicacion del protocolo.

En el mapa de colores mostrado a continuacién, aparecen coloreadas
aquellas zonas de la capa trabecular que fallan antes de completar el primer ciclo
de carga.

Tal y como puede observarse en las imagenes anteriores, la capa trabecular
del modelo falla antes de completar el primer ciclo de carga. Puede decirse que,
tal y como se deducia de los datos obtenidos de la simulacion estatica, la capa
trabecular falla a carga estética.
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En el siguiente mapa de colores se muestra la distribucién del factor de
dafio. En ella se observa como la simulacion realizada sobre el modelo agota por
completo su vida algunas zonas del mismo.
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El mapa de colores correspondiente a la distribucion del factor de dafio en la
capa cortical se muestra a continuacion.
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El mapa de colores correspondiente a la distribucion del factor de dafio en la
capa trabecular se muestra a continuacion.
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En la siguiente imagen, se observa el mapa de colores correspondiente a la
distribucion del coeficiente de seguridad, calculado con el criterio de Von Mises,
con respecto a limite de fluencia.
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Se muestra a continuacion, el mapa de colores que ilustra la distribucion del
coeficiente de seguridad en la capa cortical del modelo. En todos los puntos de
dicha capa, este alcanza valores superiores ala unidad. Por tanto, puede concluirse
gue la capa cortical no falla afatiga.
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Finalmente, se muestra un mapa de colores en gque aparecen coloreadas las
zonas de la capa trabecular del modelo en que el coeficiente de seguridad toma
valoresinferiores a la unidad.
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3. Ensayos.

3.1. Laprotesis.

La prétesis empleada es una protesis Zimmer rescatada, suministrada por el
Hospital Universitario de la Candelaria a través del Instituto Tecnolégico de
Canarias. Consta de una componente tibial, una componente femoral y una placa
de polietileno que se coloca entre ambas.

En la siguiente fotografia se observa el platillo tibial por su parte inferior.

Sobre la parte superior de la componente tibial va colocada la pastilla de
polietileno, tal y como se observa en las siguientes imagenes.

A continuacion, se muestran fotografias de la parte interior y exterior de la
componente femoral.
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En la siguiente figura se muestra la disposicion de los distintos elementos de
la protess.

3.2. Propiedades del hueso.

L os ensayos se realizaran con un espécimen de tibia artificial osteoporotica
de 32 generacion de Sawbones. Seria conveniente y recomendable utilizar, en los
ensayos, especimenes de 42 generacion. Sin embargo, no existen en catdogo
especimenes osteoporéticos de 42 generacion y bajo pedido los costos aumentan
significativamente.

La capa cortical es, fundamentalmente, la que otorga la resistencia
mecanica al hueso. Dado que la trabecular Unicamente aporta en torno a un 1% de
la resstencia mecanica del mismo sdlo se tendran en cuenta las propiedades
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mecanicas de la capa cortical testadas y respaldadas por la ASTM, que se
muestran a continuacion.

Compresion Traccién
Hueso | Densidad | Limite | MO0y fige | MOTUI0
cortical (gler) | resistente elasticidad | &2 stente elasticidad
(MPa) (GPa) (MPa) (GPa)
1.64 157 16.7 106 16.0
Propi edades basadas en | os métodos de ensayo de ASTM D-638 y D695.

Compresion
Hueso Densi d3ad Limite M%deUIO
trabecul / ' -
rabecular (g/em’) re(?\'/IStPegSte elasticidad
(MPa)
Osteopor6tico
cdulasbierta 0.09 0.11 6.2
Propiedades basadas enla ASTM Standard
Specification F-1839

Desde el punto de vista del comportamiento dindmico del hueso
osteopordtico, seguin los estudios més recientes [J.P.Halloran y A.J.Petrella

(1997)], para un millon de ciclos se consideran los siguientes datos:

Cortical
Limite de fatiga NUmero de ciclos
Compresion % - Sy 1-10°
L 2
Traccion —- Sy 1-10°
5
Trabecular
Limite de fatiga Namero de ciclos
Compresion é Sk 1-10°
Traccion Residual 1-10°

Siendo Sk € limite de rotura.

Estos resultados para el limite de fatiga han sido obtenidos a partir de

ensayos donde el esfuerzo medio es el 60% del limite de rotura.
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En 1999, Mc Habbey obtiene los datos, que se muestran a continuacion,
para un nimero de ciclos superior a millén de ciclos.

Cortical
Limite de fatiga Numero de ciclos
Compresion 320 kgz 1700-10°
cm
iy kg
Traccion 280—; 900-10°
cm
Trabecular
Limite de fatiga Namero de ciclos
Compresion 32 k92 30-10°
cm
Traccion 149 30-10°
cm

Sin embargo, en el hueso vivo el deposito 6seo se ve estimulado en las
zonas sometidas a tensiones o0 esfuerzos, cosa que no ocurre en el hueso inerte con
gue se redlizan los ensayos. Por este motivo, se considera que a partir del millén
de ciclos, los resultados obtenidos con hueso inerte serian significativamente
divergentes con respecto al comportamiento que desarrollaria el hueso vivo.

3.3. Preparacion del espécimen.

Para la preparacion del espécimen se realizardn unos cortes, descritos a
continuacion, con la sierra de osteotomia que se observa en la fotografia.

Se practica un corte a la tibia a 6 mm de su punto mas alto, dejando una
distancia
minima de 3 mm por encima de la tuberosidad. Este corte se corresponde con

- 220 -




Estudio, disefio y desarrollo de un protocol o de ensayos di nami cos de huesos largos.

el menos severo, no necesitando técnicas de reconstruccion, por lo que
resulta un caso bastante representativo que se puede tomar como referencia,
pero en ningln caso como casuistica genérica.

Serd sobre  la superficie resultante de este corte donde se coloque
posteriormente el platillo tibial.

Se realizara otro corte a 20 cm de la meseta tibial. Se observa que el hueso
es hueco a este nivel. En hueso sano la trabecular aporta aproximadamente un 1%
de la resistencia mecanica del hueso. S ya esta aportacion es pequefia en hueso
sano, en hueso osteoporatico resulta poco significativa.
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En el hueco que se observa en lafigura anterior es donde debiera penetrar el
centrador del sistema de anclagje endomedular. Sin embargo, al no haber
trabecular, este no quedaria sujeto y no podrian reproducirse, de forma
aproximada, las restricciones reales de movimiento del espécimen en el cuerpo
humano. Por este motivo y para subsanar este problema, se rellenardn los 5 cm
inferiores del espécimen con espuma de poliuretano. Este material no alteraré las
propiedades resistentes del espécimen y permitird el correcto anclaje del mismo
mediante el centrador. Se ha considerado que, para este tamafio de tibia se
utilizara el centrador de diametro 10 mm.

Trasrealizar el correspondiente fresado, se procede al anclaje del espécimen
de tibia en la mordaza inferior mediante los sistemas de anclaje endomedular y
extramedular.

La componente femoral no es necesaria, para la realizacion del ensayo que
se utilizara como gjemplo, ya gque se estudia Unicamente la rotura de la meseta
tibial. Por este motivo, la componente femoral serd sustituida por un tubo hueco
de acero inoxidable que trasmitira las cargas desde la mordaza superior hasta el
platillo tibial. Para mantenerlo centrado y correctamente apoyado sobre el platillo
tibial de la prétesis se utilizaran 4 tornillos de métrica 3, 4 trozos de tubo de goma
y una abrazadera plastica. Se observa este montaje en la siguiente fotografia.
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Este montaje se coloca sobre la meseta tibial del espécimen de tibia cuya
preparacion se ha detallado anteriormente.

3.4. Ensayo estético.

El ensayo estético se realiza aplicando una rampa de carga hasta la rotura o
capacidad maxima de la méaquina.

La velocidad de aplicacion de la carga sera de 25 N/s ya que algunos
autores, pocos, consideran que velocidades mayores se corresponden con un
impacto.
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En la siguiente grafica se representa la fuerza en N frente al desplazamiento

en mm.

Puede observarse que el hueso rompe a 1240 N.

2173 Fuerzs - M
2173 Fustzs - M

1577

1577

3a2

1240 N

3a2

387

387

-208

Pogicidn - mir)

28 gz

4827

4613 43,38 41,54

- 224 -



Estudio, disefio y desarrollo de un protocol o de ensayos di nami cos de huesos largos.

En las siguientes fotografias puede observarse la meseta tibial tras la rotura
por la parte traseray delantera respectivamente.

Se comprueba que los resultados del ensayo no coinciden en absoluto con
los resultados obtenidos en la simulacion previa. Esto se debe, fundamentalmente,
a que el modelo de hueso de que se dispone no se corresponde con el espécimen
de hueso artificial utilizado en el ensayo. Tal y como se explico en el epigrafe
relativo a la smulacion, el modelo utilizado tiene capa cortical y trabecular pero
Sus espesores no se corresponden con los espesores de un hueso artificial
osteoporatico como el utilizado en el ensayo.

En la realidad, los pequefios vastagos del platillo tibial de la prétesis se
introducen en la trabecular originando unas tensiones de expanson de la
trabecular sobre la cortical. Estas tensiones contribuyen de forma significativaala
rotura de la cortical que se observa en las fotografias mostradas anteriormente. Sin
embargo, en la simulacién no se tienen en cuenta estas tensiones.

Por otra parte, al tratarse de un hueso con osteoporosis, la capa cortical es
muy delgada y en ella se produce una concentracion de tensiones debido a la
fuerza transmitida por el platillo a la cortical de la seccion.

El hecho de que el hueso haya roto a someterlo a carga est&ica, sin
alcanzar s quiera los 3300 N, indica que no es recomendable implantar una
protesis total de rodilla a una persona cuyas caracteristicas 6seas se correspondan
con las del espécimen ensayado, es decir que padezca osteoporosis avanzada, S su
peso es de 110 kg. En estas circunstancias no se garantiza en absoluto el éxito de
la intervencion pues el hueso no resitiria el periodo de convalecencia. Para que
pudiera implantarse la prétesis con expectativas de éxito seria necesario realizar
reconstruccion 6seay recomendar al paciente que disminuyera su peso.
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Consultando al fabricante del hueso artificial Sawbones, en concreto a su
técnico de laboratorio Peter Asker, confirma el razonamiento desarrollado en los
parrafos anteriores. Para obtener unos resultados més aproximados a la realidad,
habria que considerar, ademas, una reconstruccion Osea de la meseta tibial y
utilizar hueso osteoporaético de 42 generacion.

3.5. Ensayo de fatiga.

Se sometera al sistema a 50.250 ciclos de carga. Los ciclos se corresponden
con una distribucién de carga senoidal de frecuencia 1 Hz, cuya amplitud esta
comprendida entre 33 Ny 3300 N.

En este caso, no se ha gjecutado el ensayo de fatiga ya que el hueso ha roto
acarga estéticalo cual indica que romperia en el primer ciclo de carga.

3.6. Procedimiento.

A continuacion se muestra un plan de ejecucion de ensayos que refleja, de
manera ordenada, cada una de las tareas a redlizar para llevar a cabo el ensayo.
Asimismo, se indica la duracién estimada de cada una de ellas y el personal que
debe acometerlas.
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Capitulo X: Pliego de condiciones.

1. Resefla preliminar.

El presente Pliego de Condiciones contiene prescripciones técnicas que han
de regir la gjecucion del proyecto y por cuyo cumplimiento velara celosamente la
proyectista.

L os planos, los detalles constructivos y otras especificaciones contenidas en
los diferentes documentos, de que se compone el presente proyecto, han de
considerarse como incluidos en este Pliego de Condiciones. Todosy cada uno de
los documentos que componen este proyecto tienen caracter contractual.

2. Condiciones generalesde g ecucion de lostrabajos.

Todos los trabajos se gecutardn con estricta sujecion a la documentacion
presentada en el proyecto, a las modificaciones del mismo que previamente hayan
sido aprobadas y a las Ordenes e instrucciones que bajo su responsabilidad
entregue la proyectista, sempre que éstas encgjen dentro de las cifras a que
ascienden |os presupuestos aprobados.

El fabricante deberd emplear los materiales sefialados en el proyecto y
realizara los trabajos de montaje de acuerdo al mismo.

El fabricante es el Unico responsable de la gjecucion de los trabajos que ha
subcontratado y de las faltas y defectos que en éstos pueda existir por su
incorrecta realizacion, por el empleo de materiales de deficiente calidad o
materiales no autorizados expresamente por la proyectista. En este caso, la
proyectista podra disponer que las partes defectuosas sean desmontadas y
reconstruidas de acuerdo con las especificaciones requeridas.

3. Recepcion y pruebas de funcionamiento.

Concluida la fabricacion, tanto del sistema de sujecion como del sistema de
medida, se verificara que todas las piezas estédn de acuerdo con lo especificado y
cumplen los objetivos de funcionamiento.

4. Objeto delos planosy especificaciones.

La finalidad de los planos y las especificaciones consiste en mostrar al
fabricante las formas, calidades y cuantias de las piezas y sistemas a redlizar, la
mano de obra empleada, los materiales fungibles, equipos y medios de montaje
necesarios para la apropiada ejecucion del dispositivo, mientras especificamente
el disefiador no indique lo contrario.
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El fabricante realizara todo el trabajo segun lo indicado en los planos y
descrito en las especificaciones y todos los trabajos considerados como necesarios
para completar el montgje de manera aceptable y consistente, y a los precios
ofertados.

5. Confrontacion delos planosy especificaciones.

De exigtir divergencias entre planos y especificaciones, regiran los
requerimientos de estas Ultimas, y en todo caso la aclaracion que al respecto
proponga la disefiadora.

Las dimensiones de todas las piezas han de ser cuidadosamente
comprobadas por el fabricante antes de iniciar su gjecucion y montaje.

Cualquier error detectado ha de ser puesto en conocimiento de la proyectista
inmediatamente, con el fin de comprobarlo y subsanarlo.

No se harén reformas de ningln tipo en las piezas sin consulta previa a la
proyectista.

Durante el proceso de montgje, la proyectista podra dar instrucciones
adicionales por medio de dibujos que aclaren con detalle cualquier dato confuso
de los planos o especificaciones. Podra dar, de igual modo, instrucciones
adicionales necesarias para explicar o ilustrar los cambios en el trabgo que
tuvieran que realizarse.

Este proyecto serd objeto de un contrato entre el peticionario y el fabricante.
En caso de ambigliedad o divergencia en la interpretacion de este documento, se
recurrira a lo dispuesto por la disefiadora y en todo caso a las estipulaciones y
clausulas establecidas por las partes contratantes.

6. Condicionesdelos materiales empleados.

Todos los materiales a utilizar seran productos normalizados y procedentes
de fabricantes de reconocida garantia técnica.

Si en algin momento se hace necesario, se podra exigir la comprobacion de
la resistencia del material mediante los ensayos establecidos (extraccion de
probetas,...).

7. Verificacion delos materiales empleados.

Previo a su utilizacion en la fabricacion de las piezas, se redlizard una
verificacion de los materiales recepcionados mediante los correspondientes
certificados de expedicion.
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8. Condicionesdela maquinariay mano de obra.

La maquinaria y herramientas empleadas en la fabricacion de todas las
piezas deberan ser las adecuadas para el perfecto acabado de las mismas.

La mano de obra empleada en la fabricacion deberd reunir todas las
garantias para asegurar una correcta fabricacion y funcionamiento.

Se ha de poner especial atencion en la toma de medidas sobre el material a
trabajar.

L as caracteristicas de la maquinaria que se emplee deberén estar certificadas
por el fabricante.

9. Verificacion delas piezaster minadas.

Todas y cada una de las piezas acabadas deberan ser aprobadas por un
técnico y confrontadas con los planos, antes de proceder a su montgje.

El técnico a que se hace referencia en el apartado anterior debe ser
designado por la proyectista, o en su defecto, contar con su aprobacion.

L as piezas defectuosas no serén admitidas en ningin caso.
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Capitulo XI: Presupuesto.

1. Introduccion.

En este capitulo se elaborard un presupuesto del coste del sistema de
sujecion y el sissema de medida. Para €ello se tendrén en cuenta los costes de las
materias primas asi como los costes de fabricacion.

2. Presupuesto.

A continuacion se detallan los costes de los materiales y procesos necesarios
para la fabricacion del sistema de sujecion, el sissema de medida y el sistema de
bombeo.
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Capitulo XII: Evaluacién economica.

1. Introduccion.

En este capitulo, a través de una evaluacién econdmica, se estimara el coste
aproximado que supone cada ensayo. Con esto se pretende facilitar a los
investigadores, que deseen ensayar una prétesis, un modo de obtener unos costes
aproximados que le permitiran solicitar los fondos necesarios a las entidades u
organi smos financiadores.

2. Evaluacion econdmica.

En este apartado se pretende dar el coste medio estimado de un ensayo. Para
ello se han consderado los costes de maquina y mano de obra, costes de
especimenes; y otros costes adicionales que se especifican mas adelante. A
continuacion se realiza una evaluacion de costes detallada.

2.1. Costes de maquina.

En lo referente al calculo del coste por ensayo, hay que tener en cuenta que
el sistema de sujecion y el sistema de medida se utilizan exclusivamente para
estos ensayos. Sin embargo la maguina de ensayos, asi como el grupo de presion'y
el ordenador asociados a la misma, son utilizados también en otro tipo de
ensayos.

A efectos de los ensayos dindmicos, cada ensayo tiene 50.250 ciclosy se
realiza a una frecuencia de 1 Hz. Por lo tanto cada ensayo supone
aproximadamente 14 horas. S al afio se realizan 2 series de ensayos de 8 ensayos
por serie, lo que supone un total de 16 ensayos, el niUmero total de horas que se
utiliza la maquina en este tipo de ensayos es de 224 horas.

El nimero total de horas de uso de la maquina de ensayos y sistemas
asociados es de aproximadamente 990 horas, de las cuales 224 serén dedicadas a
larealizacion de este tipo de ensayos. Por lo tanto, el coste estimado por afio de la
maquina de ensayos, el grupo de presion y el ordenador, que se emplea para €l
calculo del coste por ensayo es un 22,6 % del coste por afio general.

Por otra parte, teniendo en cuenta que la duracién aproximada de un ensayo
estatico es de 5 minutos, s al afio se realizan 2 series de ensayos de 8 ensayos por
serie, el numero total de horas que se utiliza la maguina en este tipo de ensayos es
de aproximadamente 1,4 horas. Esto representa un 0,13 % del uso total de la
méaquina de ensayos.

L os cortes arealizar en los especimenes se realizan con una sierra oscilante
de osteotomia cuyo coste también debe contemplarse.
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2.2. Costes de mano de obr a.

Las operaciones necesarias para la preparacion del ensayo, tales como la
preparacion de los especimenes, su colocacion en el sissema de sujecion, asi como
el montaje de este Ultimo y el sistema de medida serén tareas a realizar por
personal con una cualificacién de operario o superior.

La recogida de datos, asi como la puesta en funcionamiento y parada de la
maguina de ensayos, serén tareas encomendadas a personal con una cualificacion
de técnico o superior.

Son tareas del ingeniero, establecer y determinar las prescripciones del
ensayo asi como la elaboracion del informe final conforme a los resultados
obtenidos.

COSTES DE MANO DE OBRA

Concepto Coste/h INUmero de horas/ensayo| Coste/ensayo
Operario 9,25 € 8,25 76,31 €
Técnico 25,60 € 4,45 113,92 €
Ingeniero 64,50 € 2 129,00 €
Total 319,23 €

2.3. Coste de los especimenes.

El coste de los especimenes dependera de s los ensayos se realizan con
especimenes humanos, porcinos o utilizando hueso artificial de 42 generacion.

El ensayo que se llevara a cabo para la verificacion del protocolo, objeto de
este proyecto, se realizard con hueso artificial de 42 generacidon. Podria
consderarse que, desde el punto de vista econdmico, este es el caso méas
desfavorable ya que es el que supone un mayor coste econémico.

» Costesde especimenes humanos.

Los especimenes humanos, por lo general, son cedidos por hospitales o
ingtitutos anatomico-forenses. Sin embargo, la utilizacién de estos huesos supone
unos costes de desecho o tratamiento de los mismos.

La recogida de residuos se realizard a través de una extension del servicio
de recogida de residuos hiolégicos contratado por e Servicio Canario de Salud.
Esto supone un coste para el Departamento de 500 € al afio.

» Costesde huesosde 42 gener acion.

Los precios ofertados por el fabricante Sawbones para especimenes de
hueso artificial de 42 generacién detibiay fémur son de 132,50 €.
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= Costesde especimenes de cerdo.

Los especimenes de cerdo pueden obtenerse de manera gratuita en el
Matadero Insular de Gran Canaria. Por otra parte, los costes de desecho de los
mismos son asumidos por el servicio de recogida de residuos solidos organicos de
la Universidad de L as Palmas de Gran Canaria.

2.4. Otroscostes.

=  Costesocultos

Para la realizacion de los ensayos pueden necesitarse productos o utensilios
adicionales para la preparacion de las muestras 0 especimenes tales como
adhesivos, hojas de serra, brocas, fresas para hueso, etc. Los costes de estos
productos o utensilios se denominan costes ocultos y tienen un valor estimado del
10 % de los costes variables o costes de los especimenes, en este caso particular.

» Costes de mantenimiento y consumo ener getico.

Se incluyen en este apartados los costes asociados al mantenimiento de la
méaquina de ensayos, el grupo de presidn, el ordenador, el sistema de sujecion y el
sstema de medida, asi como el coste del consumo energético que supone realizar
cada ensayo. Estos costes son asumidos por el Departamento de Mecanica de la

Universidad de Las Palmas de Gran Canariay se estiman en un 5% de la suma de
costesfijos, variablesy ocultos por ensayo.

» Costesde gestion y administracion.

Estos costes son asumidos por el Vicerrectorado de investigacion y se
estiman en un 5% de la suma de costesfijos, variablesy ocultos por ensayo.

= Impuesto General Indirecto Canario (1.G.1.C)

Este impuesto supone un 5% de la suma de costesfijos, variablesy ocultos.

La protess en si no supone un coste porgque la entidad interesada
proporcionara los ejemplares de prétesis necesarios para llevar a cabo los ensayos.
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2.5. Coste por ensayo.

La estimacion del coste por ensayo se ha realizado para el caso mas

desfavorable desde el punto de vista econémico, que es aquel en que se utiliza
hueso artificial de 42 generacion, ya que es en este supuesto donde se generaran
mayores costes.

En la tabla mostrada a continuacién, se detalla el coste por ensayo dinamico.

COSTE POR ENSAYO DINAMICO

Concepto Coste/ensayo
Costes de maquina 47,46 €
Costes de mano de obra 319,23 €
Costes de especimen de tibia media de 4% generacion 132,50 €
Costes de especimen de fémur medio de 42 generacion 132,50 €
Costes ocultos 63,17 €
Solucién Ringer 1,76 €
Costes de mantenimiento y consumo energético 34,83 €
Costes de gestion y administracion 34,83 €
I.G.I.C. 34,83 €
TOTAL 801,12 €
En la siguiente tabla se detalla el coste por ensayo estético.
COSTE POR ENSAYO ESTATICO
Concepto Coste/ensayo

Costes de maquina 19,10 €
Costes de mano de obra 319,23 €
Costes de especimen de tibia media de 42 generacion 132,50 €
Costes de especimen de fémur medio de 42 generacién 132,50 €
Costes ocultos 60,33 €
Costes de mantenimiento y consumo energético 33,18 €
Costes de gestion y administracion 33,18 €
1.G.I.C. 33.18 €
TOTAL 763,21 €

Esta estimacion es un andlisis de costes y no un establecimiento de precios
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