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Notas Iniciales:

Como a lo largo del texto se utilizan varios acrénimos, se incluye al final del
texto un indice de los mismos, con objeto de no tener que buscar su significado en el
texto, que puede resultar tedioso.

Cuando se indique algun dato, peso, edad, etc. seguido de un signo + y otra
cifra se debera entender que nos referimos a la media de un conjunto de datos
seguido de su desviacion tipica.

La gran mayoria de la informacién cientifica sobre las propiedades
biomecanicas del ligamento cruzado anterior y de sus injertos, esta escrita en inglés.
Por ello, muchos de los conceptos que se definen en esta tesis se encuentran con su
traduccién al inglés entre paréntesis (escrita en cursiva)

A la hora de hacer referencia a un articulo cientifico en el texto, se utilizara el
apellido de su autor principal y el afio de su publicacién. En el caso de haber publicado
un autor distintos trabajos en un mismo afo, se distingue entre ellos con una cifra
entre paréntesis No se incluira el resto de autores de la publicacién para no hacer
engorroso el texto.

Con objeto de que este trabajo se pueda entender por personas no
familiarizadas con el lenguaje médico, se adjunta al final un glosario de los términos
médicos empleados en el mismo.
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CAPITULO

1g=

Introducciéon Gene

1.1 Introducciéon y Antecedentes

La rodilla es la mayor articulacion del cuerpo humano. Es una articulaciéon con
forma de bisagra, en primera aproximacion, que esta sujeta a constantes esfuerzos de
flexién, cargas pulsantes y giros, debidos tanto a la actividad diaria como a los
impactos debidos a las caidas y a los efectos de la artritis.

Las lesiones de rodilla son muy comunes. Se ha estimado que sélo en los
Estados Unidos se producen aproximadamente 50.000 intervenciones quirdrgicas de
rodilla al afio (Jensen et al. 1985). Ademas, la rodilla es la articulacién que mas se
lesiona en la practica deportiva y de competicion (Munuera, 1996). Miyasaka et al.
(1991), han encontrado que las lesiones agudas de ligamentos de rodilla con
movimiento patolégico afectan al 0.6 por 1000 de la poblacién general, y que de éstas,
la lesién del ligamento cruzado anterior (LCA en adelante) de la rodilla, es la mas
comun.

Cuando se produce la rotura del LCA hay que tener presente que la
cicatrizaciébn espontanea del mismo no es viable, debido a la imposibilidad de
formacién u organizacién de un hematoma y a que la movilidad articular, atin siendo
minima, tiende a separarios (Munuera, 1996). Por tanto, o se interviene (tratamiento
quirargico) o se deja la rodilla con el LCA roto (tratamiento conservador). La decision
de seguir uno u otro tratamiento depende de numerosos factores a tener en cuenta por
el cirujano y que se discutiran a lo largo de este estudio.
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Cuando se toma la decision de intervenir el LCA se puede optar por reparar el
ligamento original, sin embargo, salvo en caso de avulsibn de alguna de las
inserciones Oseas 0 de rotura cercana a las mismas, la reparacion es dificil, el
potencial de cicatrizacion escaso, y los resultados clinicos mediocres (Sisk, 1993). Por
estas razones, lo habitual es realizar una reconstruccién del LCA utilizando un injerto,
bien del propio paciente, autoinjerto, bien de otro paciente, aloinjerto. También se
puede usar un injerto con material aloplastico, es decir, con tejido no vivo, polimeros
sintéticos generalmente. Lo usual es emplear un autoinjerto tendinoso, dada su
biocompatibilidad y ausencia de inmunogenicidad, normalmente el tendén rotuliano o
los tendones de la pata de ganso.

El LCA original se encuentra uniendo la tibia y el fémur por el interior de la
articulacion, por lo que la operaciéon de reconstruccion del LCA consiste, a grandes
rasgos, en taladrar un tinel en la tibia y otro en el fémur y colocar el injerto a través de
ellos de forma que reproduzca el comportamiento del LCA intacto. Obviamente, para
que esta reconstruccion funcione, es necesario sujetar el injerto tanto al tunel femoral
como al tibial.

La biomecanica médica ha ido desarrollando diversos dispositivos para la
fijacién del LCA. Entre estos elementos destacan las grapas, los tornillos con arandela
metdlica, los tornillos interferenciales, las suturas atadas a un poste, los broches y el
tornillo transversal. Todos ellos han sido desarrollados y validados experimentalmente,
y se distribuyen por distintas compaiiias fabricantes (Arthrotek, Arthrex, Linvatec, etc.).
Cada uno de estos dispositivos o las técnicas asociadas para colocarlos presenta
problemas que van desde el nimero excesivo de incisiones que hay que realizar en la
intervencién quirtrgica para su instalacién, hasta la escasa fuerza de agarre y rigidez
que presentan algunos de estos conectores. Hay que recordar que el objetivo que se
persigue es la recuperacion funcional del paciente, y, por tanto, reducir la inestabilidad
articular. Para ello, es importante conseguir una elevada fuerza de sujecién y una
rigidez adecuada del conjunto hueso-sistema de fijacidn-injerto, aunque algunos
autores consideran que el objetivo de rigidez es mas importante que el de alta fuerza
inicial (Ishibashi et al. 1997; To et al. 1999).

El ideal de fijacion debe de poseer las siguientes caracteristicas:
a Gran capacidad de fijacion inicial.
a Construccion de rigidez similar al del LCA original.

0" Capacidad de ser absorbido por el cuerpo a medida que se produce la
osteointegraciéon del injerto, de forma que quede un resultado lo mas parecido
posible al LCA original.
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o Bajo dafio al injerto en su colocacion.

o Técnica quirdrgica poco agresiva para facilitar la pronta recuperacion del paciente.
o Capacidad de ser extraido si existen problemas.

o Capacidad de aguantar esfuerzos ciclicos sin pérdida de propiedades.

Teniendo como objetivo el cumplimiento de las caracteristicas mencionadas, se
ha disefiado un mecanismo de fijacion para el injerto de LCA en el Departamento de
Ingenieria Mecanica (DIM) de la Universidad de Las Palmas de Gran Canaria
(ULPGC). Esta fijacién consiste basicamente en un mecanismo que se inserta en el
tinel éseo, tanto de la tibia como del fémur, expandiéndose una vez dentro. Al hacerlo
comprime al injerto contra las paredes de hueso, produciendo la sujecién por
rozamiento. Por tanto, es un dispositivo que se basa en el principio de expansion,
creando un apriete por interferencia.

Este dispositivo ha sido disefiado, proyectado y construido pero no ha sido
ensayado. Como es de todos sabido, la fase de comprobacién de lo disefiado es
critica, si se quiere obtener un producto con garantias. En efecto, esta faceta de
comprobacion servira para advertir los problemas de disefio, buscar soluciones de
redisefio en los dispositivos, etc., o bien dar el visto bueno definitivo, aportando los
datos biomecanicos de su estudio.

1.2 Analisis bibliografico

El estudio y ensayo de los sistemas de fijacién existentes del injerto de LCA ha
sido abordado por multitud de autores. A continuacién se exponen los resultados y
conclusiones de los articulos mas destacados sobre el tema.

Magen et al. (1999) comparan las propiedades estructurales de seis métodos
para la fijacion tibial del injerto de LCA. Las propiedades estructurales analizadas son
la rigidez (K), la carga de fluencia (YL) y el deslizamiento (SL). Estas propiedades
fueron determinadas con ensayos estaticos (carga hasta rotura) y dinamicos (ciclos de
carga) sobre injertos dobles de dos tendones en tejidos animales y humanos. Tandem
washers -arandelas en tandem- (K=259 N/mm, YL=1159 N, SL=0.5 mm) y
Washerlock® (arandela metalica) (K=248 N/mm, YL=905 N, SL=2.0 mm) fueron las
mejores fijaciones. A 500 N de carga, que es la carga diaria estimada del injerto de
LCA durante la rehabilitacién intensiva, el deslizamiento fue significativamente mayor
en los otros métodos, suturas atadas a un poste (4.9 mm), grapas dobles (3.3 mm) y
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arandela de 20 mm metalica (3.5 mm). La fijaciéon con tornillo interferencial funcioné
bien en tejidos animales (YL=776 N), pero fue significativamente peor en tejidos
jovenes humanos (YL.=350 N), con el 57% de las fijaciones fallando por debajo de los
500 N de carga. Por tanto, no se deben usar tejidos animales para estimar el
rendimiento de los tornillos interferenciales en tejidos humanos. Ademas, la habilidad
de los tornillos interferenciales para proporcionar una fijacion adecuada durante la
rehabilitacién intensiva debe ser cuestionada. Sin embargo, tanto el Whasherlock
como las arandelas en tandem y tornillos proporcionan propiedades de fijacion
estructural en tibias jovenes humanas que las hacen apropiadas para la rehabilitacion
intensiva.

Stadelmaier ef al. (1999) hacen ensayos ciclicos sobre injertos de tendones de
la corva fijados con tornillos interferenciales canulados de rosca no cortante de distinta
longitud; en concreto comparan el 7x25 con el 7x40 mm. Todos los injertos fallaron en
la zona de fijacién, con el tendén saliendo sobrepasando al tornillo. No hubo diferencia
apreciable en la carga media de fallo tanto en los ensayos ciclicos como en los de
carga hasta rotura, asi como en la rigidez entre los dos tamafios de tornillo. Sin
embargo, el tornillo mas largo puede hacer mas sencilla la técnica de extraccién en el
caso de que sea necesaria una cirugia de revision.

Shino y Pflaster (2000) comparan la diferencia en la posicion de un tornillo
interferencial para la fijacién del injerto de LCA en el tunel tibial, con tendones de la
corva. Comparan las propiedades de colocar el tornillo en medio de los cuatro injertos
(conceéntrico) o por un lado. Esto es dificil realizarlo en el tunel femoral pero es sencillo
en el tibial. Utilizaron rodillas humanas e hicieron un ensayo de extraccién del injerto.
La rigidez fue mayor usando el tornillo concéntrico pero no hubo diferencia significativa
en la carga de fluencia, deslizamiento o carga ultima.

Aune et al. (1998) comparan los tendones de la corva con el tendén rotuliano
como injertos para la reconstruccion del LCA, fijados con tornillo interferencial.
Demuestran que este tornillo es peor para el injerto de los tendones de la corva que
para el formado por hueso-tendén rotuliano-hueso, aunque el tornillo que ensayaron
estaba especialmente disefiado para la fijacion de tejidos blandos en el tunel tibial,
como los tendones de la corva.

Steiner et al. (1994) también comparan dos tipos de tendones. En este estudio
evaluan las propiedades tensionales de los tendones de la corva y el rotuliano en
reconstrucciones de LCA con rodillas de cadaveres de personas mayores. La mas
resistente de las técnicas de injerto gracilis-semitendinoso (103% del LCA intacto)
tenia los tendones doblados y asegurados con arandelas para tejido blando. Sin
embargo, todas las reconstrucciones que usaron los injertos gracilis-semitendinoso
fueron significativamente menos rigidas que el LCA intacto, independientemente de la
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técnica de fijacion. La mayor tensién obtenida con el injerto del tendén rotuliano (84%
del LCA intacto) obtuvieron con una combinacién de tornillo interferencial y sutura. La
diferencia de rigidez entre el injerto de tendon rotuliano y el LCA intacto no fue
significativa cuando colocaban tornillos interferenciales en los dos extremos del injerto.
Los dos tipos de injerto fallaron mas en el lado tibial. Con el tipo de fijacion apropiada
ambos injertos se aproximaron al LCA intacto en resistencia, pero sélo los injertos de
tenddn rotuliano asegurados con tornillos interferenciales fueron comparables en
rigidez.

Giurea et al. (1999) examinan cuatro dispositivos de anclaje de los tendones de
la corva mediante ensayos ciclicos y de extraccion simple. Los dispositivos ensayados
fueron: un estribo, una arandela dentada con tornillo, y dos tornillos interferenciales,
uno suave y otro suave de cabeza redondeada. Usaron tendones y huesos de bovino.
El estribo fue la mejor de las fijaciones fallando a 898 N. Concluyen que las
reconstrucciones de LCA usando tendones de la corva se aflojaran si la rehabilitacion
es muy agresiva, por tanto, las fuerzas sobre el ligamento reconstruido se deben
minimizar hasta que se produzca la union biolégica entre en tendén y el hueso.

Caborn et al. (1998) evaluan las diferencias entre la maxima fuerza de
extracciéon necesaria para separar un injerto cuadruple de semitendinoso y gracilis del
tunel femoral cuando se coloca un tornillo interferencial biodegradable y otro metalico.
No apreciaron diferencias en la maxima fuerza de extraccién entre el tornillo metalico y
el biodegradable. Concluyen que una preparacion cuidadosa del injerto, el tamafio y la
correcta adecuacion en el tinel permite que el tornillo interferencial sea apropiado para
resistir las cargas de bajo nivel que se producen durante la rehabilitacion hasta que se
produce el crecimiento éseo.

Weiler et al. (2000) utilizaron un modelo estandar de una tibia de ternero para
investigar la influencia del diametro y la longitud del tornillo para la fijacion de un injerto
de tenddn semitendinoso triple para la reconstruccién del LCA. Utilizaron tornillos
interferenciales biodegradables (acido polilactico) de 7, 8 y 9 mm de diametro y de 23
y 28 mm de longitud. Los resultados que obtuvieron indican que la geometria del
tornillo tiene una influencia significativa en la adecuada fijacién de los tendones de la
corva. El incremento de la longitud mejora mas la fuerza de fijacion mas que
sobredimensionar el diametro del tornillo. Esto es especiaimente importante para
incrementar la resistencia de la fijacién tibial, porque esta parte ha sido considerada
como la parte mas débil de la reconstruccion.

Rowden et al. (1997) investigaron las propiedades biomecanicas iniciales y la
resistencia de fijacién de los autoinjertos de los tendones semitendinoso y rotuliano.
Utilizaron rodillas de cadaveres frescos de donantes menores de 42 afios. Después de
quitar todos los tejidos blandos excepto el LCA, determinaron la resistencia Gltima a la
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tension (2195 + 427 N) y la rigidez (306 £+ 80 N/mm) del LCA. En unas rodillas
reconstruyeron el LCA usando un autoinjerto de tendén rotuliano con fijaciéon proximal
y distal por tornillos interferenciales; esto llevé a una resistencia Ultima a la tensién de
416 + 66 N. En otras rodillas reconstruyeron el LCA con tendones cuadruples (doble
lazo) de semitendinoso con fijacion proximal con un broche (button) de titanio y cinta
trenzada y distalmente con un tornillo a modo de poste tibial. Con esto se consiguié
una tensién ultima de 612 + 73 N, que fue significativamente mayor que en el grupo
del tenddn rotuliano. La rigidez en ambos grupos no difiri6 mucho y fue de 47 + 19
N/mm. Este estudio demuestra que las rodillas reconstruidas tienen una resistencia de
sblo el 20% al 30% de la resistencia ultima del LCA normal. En resumen, la
reconstrucciéon con semitendinoso utilizando un broche para la fijacién proximal es, en
el momento de la operaciéon, aproximadamente un 50% mas resistente que la
reconstruccién con tendén rotuliano de rigidez similar.

- To et al. (1999) se proponen en su estudio determinar la rigidez de tres
métodos de fijacién femoral usados comunmente en reconstrucciones del LCA para
asegurar un injerto de doble lazo de gracilis y semitendinoso,.y con ello-evaluar como
la rigidez de estos métodos afecta a la rigidez global del sistema de fijacion. Un
segundo objetivo era definir los principios para ajustar la rigidez de la reconstruccién
del injerto (entendida como la equivalente de las tres rigideces) para alcanzar la del
LCA original. Midieron tres métodos femorales endoscépicos, a saber, button, anchory
post con y sin compactacion de hueso en jovenes fémures humanos. Usarén el
modelo de resortes en serie. La rigidez del injerto doble de semitendinoso y gracilis
(sélo del injerto) fue de 954 + 292 N/mm. La rigidez del complejo de fijacién en total
fue de 4 a 40 veces menor al afiadirle el sistema de fijacion. El método de fijacion fue
lo que determiné la reducciéon de rigidez. El componente de menor rigidez en el
conjunto es el nudo en el lazo de la sutura y determina la rigidez cuando se usa el
button y el anchor. La compactacién del hueso incrementa significativamente la rigidez
hasta un promedio de 41 £ 14 N/mm. Debido a que la rigidez de la fijacion femoral es
de 4 a 40 veces menor que la rigidez del injerto, para incrementar la rigidez de la
plastia de LCA es mejor seleccionar métodos de fijacion con elevada rigidez que no
tratar de disminuir la rigidez del injerto disminuyendo su longitud o aumentando su
area transversal.

Simonian et al. (1998) evaltan los efectos de ciclos de carga por debajo del
maximo sobre el tendé6n rotuliano comparado con el semitendinoso y gracilis doble. En
este estudio usaron ejemplares recién congelados de rodillas humanas. No hubo
diferencia significativa en el area transversal de ambos tendones. Los especimenes
fueron cargados ciclicamente a 1 Hz. No hubo diferencia significativa en la
deformacion, tensién o médulo de elasticidad entre el tendon rotuliano y los tendones
cuadruples de la corva después de 1000 ciclos de carga hasta 300 N. Estos datos
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sostienen los excelentes resultados clinicos obtenidos con los dos tipos de injerto y
respalda el uso de los dos tipos para la reconstruccioén de LCA.

Brahmabhatt et al. (1999) investigan la morfometria y las propiedades
biomecanicas de los tendones dobles de semitendinoso y gracilis separadamente junto
con los tendones del cuadriceps y el rotuliano obtenidos de cadaveres frescos de 77
afos de media. El tendén del cuadriceps era el mas grueso y por ello tiene la mayor
area transversal, mientras que el semitendinoso doble tiene la mayor carga de fallo.
Los tendones de la corva rompieron por el punto medio, mientras que los tendones del
cuadriceps y de la rétula fallaron por la uniébn hueso-tenddén. Los tendones
semitendinosos con mayor area transversal tuvieron una mayor carga pico de fallo.
Esta relacién lineal entre el area transversal y la carga pico de rotura fue también
observada en los otros grupos de tendones (excepto los gracilis). Estos resultados
indican que a pesar del menor area transversal del semitendinoso doble, este tendén
demuestra una carga pico de rotura y una tensién comparable con los tendones del
cuadriceps y rotulianos. También demostraron que la combinacién de los tendones
dobles semitendinoso y gracilis produce un injerto mas resistente, con una resistencia
inicial doble que la del tendén rotuliano, pero se requieren mas ensayos.

Nagarkatti et al. (2001) estudian la fijacién de injertos de tendén libres (sin
tacos de hueso) con tornillos bioabsorbibles para la reconstruccién del LCA, con
ensayos ciclicos y de carga hasta la rotura de la fijacion de los tendones en hueso de
cerdo. Midieron la densidad del hueso para obtener una correlacién entre la densidad
6sea y el fallo del sistema de fijacion. La densidad promedio del hueso de cerdo (1.42
gricm?) fue similar a la del hueso joven humano (1.30 gr/cm?) y significativamente
superior a la de los huesos de los cadaveres viejos (0.30 gr/cm?). Ensayaron con carga
ciclica en los injertos fijados con un tornillo sélo o con un tornillo y un anchor (una bola
de acido polilactico o un disco de hueso cortical). La rigidez de la fijacion se
incremento sustancialmente al afiadirle la bola de acido polilactico o el disco de hueso
cortical comparado con el tornillo s6lo. La resistencia a la tensién de la fijacion de los
tendones de la corva fue significativamente superior en los huesos de cerdo, con
densidad parecida a los de hueso joven humano, que en los huesos de cadaveres
ancianos. El tornillo interferencial biodegradable alcanzé cargas de rotura comparables
con la clasica fijacién hueso-tendén-hueso. La adicién de un anclaje formado por un
disco de hueso cortical proporciona la mejor fijacién del tendén libre con el tornillo
biodegradable y reduce el deslizamiento con carga ciclica a niveles muy bajos.

Becker et al. (2001) compararon bajo carga ciclica dos técnicas de fijacién
femorales para los tendones cuadruples de la corva con el tendén rotuliano. Las
técnicas usadas fueron: TransFix y tornillo interferencial biodegradable para el
semitendinoso y gracilis doble, y tornillo interferencial de titanio para el tendén
rotuliano. Para reducir la elongacion inicial del injerto, y el desplazamiento en el punto
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de fijacién, el precondicionamiento ciclico (ciclos de carga por debajo del limite) del
tendén y del complejo tendén-fijacion es especialmente importante cuando se usan los
tendones de la corva. Deducen que la fijacidbn TransFix proporciona una mejor
estabilidad, mayor rigidez y mayor carga ultima que las otras técnicas.

Paschal et al. (1994) hacen una comparacién entre la fijacion con tornillo
interferencial y la posffijacion (suturas amarradas a un tornillo y arandela) para la
fijacion del injerto de reconstruccion del LCA en rodillas porcinas. Concluyen que la
fijacion con tornillo interferencial es mejor que la postfijacion y que, en el periodo
inmediatamente posterior a la intervencion, protege mejor al injerto del aflojamiento
después de una reconstruccion de LCA, mejorando la estabilidad y permitiendo una
rehabilitacidén mas agresiva.

Shapiro et al. (1995) comparan la fuerza de extraccion de tornillos
interferenciales de siete y nueve milimetros de diametro usados en las
reconstrucciones del LCA. Concluyen que el tornillo de 7 mm tiene el 98% de la carga
de fluencia y el 95% de la carga ultima comparado con el tornillo de 9 mm. El modo de
fallo fue similar en ambos grupos. Clinicamente, el uso del tornillo de 7 mm puede
reducir el dafio yatrogeno del tendén rotuliano comparado con tornillos mayores. Este
estudio demuestra que las ventajas biomecanicas del tornillo de 9 mm comparado con
el de 7 mm son minimas.

Pena ef al. (1996) estudiaron los mecanismos de fallo, pares de insercién, y
resistencia de la’fijacion de tornillos metalicos y biodegradables en rodillas de
cadaveres de donantes jéovenes y de media edad. Con idénticos tamarios de hueco y
tornillo, el par de insercion medio de los tornillos metalicos (1.5 + 0.8 N-m) fue
significativamente mayor que para los tornillos biodegradables (0.3 £ 0.19 N-m). La
carga media de fallo para los tornillos metalicos (640 + 201 N) fue también
significativamente mayor que la de los tornillos biodegradables (418 £ 118 N).

Rupp et al. (1999) se propusieron en su estudio evaluar la resistencia inicial de
fijacion de tres tipos de tornillos biodegradables en comparacion con un tornillo
interferencial de titanio en la reconstruccién del LCA usando el injerto hueso-tendon
rotuliano-hueso. Utilizaron los miembros inferiores de cerdo. Midieron la densidad ésea
de cada tibia y no hubo diferencia significativa entre los distintos grupos. Se cargé
hasta el fallo y se cletecté el modo de fallo por analisis visual. Con respecto a la
resistencia inicial de Ia fijacién, todos los tornillos biodegradables fueron lo
suficientemente resistentes como para aguantar una rehabilitacién acelerada. Desde
este punto de vista, los tornillos biodegradables pueden ser una alternativa razonable
a los tornillos interferenciales de titanio.
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Scheffler et al. (2002) estudian cuatro técnicas de reconstruccién del LCA
mediante tendones de la corva y una mediante hueso-tendén rotuliano-hueso, en
cadaveres jovenes y de mediana edad (39 afios de edad media). Estudiaron la rodilla
completa. Las reconstrucciones anatémicas dieron lugar a unas superiores
propiedades estructurales y una menor pérdida de fijacion comparada con las
fijaciones extracorticales, no anatémicas. La fijacion tibial fue el sitio mas débil en
todas las reconstrucciones anatémicas. La fijacion de tendén rotuliano con taco de
hueso en los dos tineles 6seos mejoré significativamente la rigidez y redujo el
deslizamiento del injerto. Los resultados de este estudio sugieren que la fijacion
anatémica se debe preferir al anclaje de los tendones de la corva y que se debe evitar
el uso de materiales de unién. La fijacion directa de tejidos blandos con tornillos
interferenciales sigue permitiendo un gran deslizamiento del injerto, lo que puede ser
limitado usando un bloque de hueso o aplicando un apoyo trasero o una fijacién mixta,
especialmente en el lado tibial.

Kousa et al. (2001) evaluaron la resistencia inicial de la fijacién del injerto
hueso-tendon rotuliano-hueso de un tornillo interferencial biodegradable, comparada
con un tornillo de titanio, en la reconstruccion del LCA usando pares de rodillas de
cerdo. En el ensayo de carga hasta rotura, las cargas ultimas de fallo del
biodegradable (837 x 260 N) y del de titanio (863 + 192 N) no fueron significativamente
distintas, asi como la carga media de cedencia o la rigidez de la fijacién. En el ensayo
ciclico la carga de fluencia fue de 605 + 142 N y de 585 + 103 N para los
biodegradables y de titanio respectivamente (sin diferencia significativa). Aunque no
hubo diferencia significativa en la carga ultima de fallo, observaron mas fracturas de
bloque de hueso en las fijaciones con tornillos de titanio. Por ello, 1a fijacién con
tornillos bioabsorbibles parece ser una alternativa razonable a los tornillos de titanio.

Stapleton et al. (1999) usando rodillas de cadaveres jévenes humanos,
ensayaron 7 tipos de injertos usados en la reconstruccion del LCA: tendones rotulianos
de 9, 10 y 11 mm de ancho, tendén del cuadriceps de 10 mm de ancho, tendén
semitendinoso doble, tendén semitendinoso triple y tendones cuadruples entrelazado
de semitendinoso y gracilis. Hicieron las reconstrucciones de LCA y ensayaron
trasladando la tibia en direccién anterior sobre el fémur. No se encontraron diferencias
significativas en resistencia media. El injerto cuadruple entrelazado fue
significativamente mas rigido que el semitendinoso doble y no menos rigido que
cualquiera de los rotulianos. Todos los injertos demostraron similar y adecuada
resistencia inicial absoluta para reconstruir el LCA. Trenzar y cuadruplicar el injerto
semitendinoso y gracilis incrementa la rigidez del espécimen reconstruido a un nivel
similar a los especimenes reconstruidos con tendén rotuliano.

Frank y Douglas (1997) hacen una revision sobre los aspectos mas destacados
de las intervenciones del LCA, recopilando para ello la informacién contenida en mas

ion realizada por ULPGC. Biblinteca Universitaria, 2006

ios autores. Digitali

©Del



Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion ¢sea de injertos de LCA

de 300 trabajos relacionados con este tema. Evaltan las funciones normales de la
rodilla y del LCA, la anatomia y biologia del LCA, establecen la necesidad de
reparacion del LCA y qué pacientes se deben someter a ella, la programacioén de la
operacién, el tipo de intervenciéon, los parametros y técnicas quirurgicas, los
tratamientos postoperatorios y los problemas actuales de las reconstrucciones del
LCA.

Fu et al. (2000) hacen un estudio muy parecido al de Frank y Douglas anterior,
pero dividido en dos partes. En una primera se toman en cuenta las consideraciones
biomecanicas y en una segunda los aspectos relacionados con los procedimientos
quirargicos y los resultados clinicos.

1.3 Objetivo de la tesis

Como se desprende de un analisis de los articulos divulgados en las revistas
especializadas anteriormente referenciadas, existen muchos y muy diversos
dispositivos de fijacion del injerto de LCA, tanto en su parte femoral como en la tibial.
Sin embargo, como se ha indicado anteriormente, cada uno de estos dispositivos o las
técnicas asociadas para colocarlos, presenta problemas. Por esta razén, se ha
disefiado un mecanismo de expansion radial para la fijacién de injertos de LCA.

Sobre la base anterior, se establece como objetivo principal de esta tesis
doctoral la comprobacién del funcionamiento del principio de expansion como sistema
de fijacion de injertos de LCA de la rodilla. Para la demostracién se utilizara el nuevo
dispositivo disefiado. Como objetivo intermedio se plantea la posible necesidad de un
redisefio del dispositivo, de forma que se satisfagan las metas buscadas, tanto de
resistencia y rigidez del sistema de fijacién, como de simplicidad en la técnica
quirargica.

1.4 Metodologia de la tesis

Con el propésito de conseguir los objetivos marcados en esta tesis se ha
establecido la siguiente metodologia:

a Recopilacion y analisis de la bibliografia (cientifica y comercial) relacionada con
el tema objeto de estudio.
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o Determinaciéon del plan de experimentacion, prestando especial atencién al
control de las muestras a ensayar y a la posibilidad de comparar resultados con
los obtenidos por otros autores

Q Realizacién de ensayos sobre el prototipo, determinando la carga maxima,
deslizamiento y rigidez.

a Realizacién de ensayos sobre un dispositivo comercial estandar de fijacién de
LCA (tornillo interferencial) para poder contrastar los resultados con los
obtenidos mediante el nuevo dispositivo.

a Andlisis y estudio comparativo de los resultados

a Basandose en los resultados obtenidos (valores, formas de fallo y problemas
detectados en la realizaciéon de los ensayos), realizacién de modificaciones de
redisefio sobre el mecanismo original.

a Extraccién de las conclusiones pertinentes y futuras lineas de actuacion.

1.5 Estructura de la tesis

En el presente capitulo se realiza una breve introduccién comentando los
antecedentes que han llevado a este estudio, y la bibliografia mas destacada sobre el
objeto de esta tesis. Se exponen los objetivos la metodologia y la propia estructura de
la tesis.

En el capitulo 2 se realiza una descripcion anatémica y biomecanica del
ligamento cruzado anterior (LCA), partiendo de una descripciéon general de la rodilla.
Se analizan, asimismo, las consideraciones sobre la rotura del LCA y sobre su
reparacioén quirurgica.

En el capitulo 3 se lleva a cabo una descripcion de los sistemas de fijacion de
injertos de LCA existentes, considerando sus ventajas y limitaciones, y realizando un
analisis critico.

En el capitulo 4 se presenta el disefio y calculo del nuevo dispositivo de fijacion
realizado en el DIM de la ULPGC, con el que se pretende la justificacion de la
caracteristica de funcionamiento del dispositivo, la expansion, frente a otros disefios.
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En el capitulo 5 se describen los materiales y los métodos utilizados para hacer
los ensayos, asi como el plan de experimentacién disefiado y ejecutado.

En el capitulo 6 se explican los métodos estadisticos de gestién y analisis de
resultados. Con ayuda de estos, se presentan los resultados obtenidos en los ensayos
sobre los sistemas de fijacidn analizados. Ademas, se presentan los resultados de las
densitometrias de control realizadas.

En el capitulo 7 se discuten los resultados de los ensayos y se proponen
consideraciones de redisefio sobre el prototipo.

Como resultado de todo el estudio, se formulan las conclusiones pertinentes, y
se apuntan las posibles lineas de trabajo futuras.

Finalmente se afaden las referencias bibliograficas, distinguiendo entre
referencias escritas y electronicas (paginas web). Ademas, se expone un anexo de
terminologia médica y de acrénimos utilizados a lo largo del texto, con el objeto de
facilitar la lectura e interpretacién de lo escrito en esta tesis.

12
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Descripcién de!
Rotura y Reparacion

2.1 Componentes de la articulacién de la rodilia

La articulacion de la rodilla es la mas voluminosa del organismo. Esta formada
por tres grandes grupos de elementos, a saber: 1) estructuras ¢seas; 2) estructuras
extraarticulares; y 3) estructuras intraarticulares. A continuacién, pasamos a describir
cada uno de ellos.

2.2 Estructuras 6seas

Como es bien sabido, la rodilla articula a la tibia y el fémur, pero mas
exactamente las partes 6seas intervinientes son tres: los condilos femorales distales,
los platillos o condilos tibiales proximales y la rétula. Ademas, aunque no se localice
directamente en la articulacién, también se encuentra el peroné de donde parten
estructuras tendinosa y ligamentarias importantes para el funcionamiento de la rodilla.
Las superficies articulares de la rodilla no son congruentes, es decir, del lado interno,
el fémur se encuentra con la tibia como una rueda sobre una superficie plana, mientras
que del lado externo, es como una rueda sobre una cupula. Sélo los ligamentos,
actuando junto con otras estructuras de las partes blandas, brindan a la rodilla la
estabilidad necesaria. En la figura 2.1 se observa una xerorradiografia donde se
aprecian los componentes 6seos junto con otros que mas adelante se describen.
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Fig 2.1 Xerografia de la articulacion de la rodilla en semiflexion. Proyeccion lateral

De SOBOTTA, Atlas der Anatomie des Menschen, 19th edition 1988, edited by Staubesand. © Urban & Schwarzenberg
Minchen © para la 192 edicién espafiola: Editorial Médica Panamericana Buenos Aires / Madrid

2.2.1 Estructuras extraarticulares

Se componen basicamente de estructuras tendinosas por un lado y
ligamentosas por otro. Recordemos que los tendones unen un musculo a un hueso,
mientras que los ligamentos conectan huesos entre si. Entre las estructuras
ligamentosas tenemos la capsula articular, los ligamentos colaterales y otros como el
ligamento popliteo arqueado, el ligamento de la cabeza del peroné y el ligamento
popliteo oblicuo que refuerza la capsula por su parte posterior (figura 2.2). La capsula
es una estructura fibrosa que recubre completamente la articulaciéon, en particular
sobre su cara posterior. Por su cara interna la capsula esta revestida por la membrana
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sinovial. Los ligamentos colaterales son dos, el interno o medial (LCI) y el externo
(LCE), también llamado lateral o peroneo.

Tenddn del
M. aproximador

apsula articular
mayor \ Capsula art

Porcidén med.

del M. gastrocnemic;/
\

Porcion lat. )
del M. gastrocnemio
F

Lig. popliteo
_- oblicuo
Lig. colateral Lig. popliteo
de la tibia _ o arqueado

Lig. colateral
~ del perone
\
Tendon del _ i~
M. semimem-
branoso

§ . M. popliteo

Lig. post.
de la cabeza
del peroné

AN )
\ Peroné

Fig 2.2 Visién posterior de la capsula articular de la articulacion de la rodilla derecha

De SOBOTTA, Atlas der Anatomie des Menschen, 19th edition 1988, edited by Staubesand. © Urban & Schwarzenberg
Miinchen © para la 192 edicion espariola: Editorial Médica Panamericana Buenos Aires / Madrid

Entre las estructuras musculotendinosas que abarca la articulacién tenemos
principalmente el mecanismo del cuadriceps, la insercion de los gemelos (o
gastrocnemios), los grupos musculares interno y externo del hueco popliteo (corva), el
musculo popliteo y la cintilla o ligamento iliotibial.

El mecanismo del cuadriceps incluye el tendén del cuadriceps, la rétula y el
ligamento (o tenddén, seglin autores) rotuliano, como se ve en la figura 2.3. Las
inserciones de los musculos gastrocnemios y del musculo popliteo se pueden observar
en la figura 2.2. Los grupos musculares que se insertan en la rodilla por su parte
interna, es la denominada “pata de ganso®, término con el que se designan la insercion
conjunta de los musculos sartorio, semitendinoso y recto interno del muslo (gracilis o
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gracil) a lo largo de la porcién proximal de la cara interna de la tibia como se observa
en la figura 2.4. A este conjunto de tendones también se le denomina tendones de la
corva. Por la parte externa tenemos la inserciéon del biceps femoral en la cabeza del
peroné, como se ve en la figura 2.5. En esta figura también se observa el ligamento
iliotibial

_ M. articular de la rodilla
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suprarrotuliana "~

Tendén del -
M. cuadriceps
femoral

Rotula .
~

Retinaculo med.
~ de larétula
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Lig. .~
colateral
peroneo
\ .
Lig. colateral
tibial
Ve
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infrarrotuliana

VI

| AT ;
| 8 Lig. rotuliano

1
[
|
|

Cabeza' ) .
2 Tuberosidad
del:perons de la tibia

Fig 2.3 Vision anterior de la articulacion de la rodilla derecha extendida

De SOBOTTA, Atlas der Anatomie des Menschen, 19th edition 1988, edited by Staubesand. © Urban & Schwarzenberg
Miinchen © para la 19? edicién espaiiola: Editorial Médica Panamericana Buenos Aires / Madrid
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Fig 2.4 Vision de los musculos insertados en la cara interna de la tibia. * pata de ganso

De SOBOTTA, Atlas der Anatomie des Menschen, 19th edition 1988, edited by Staubesand. © Urban & Schwarzenberg
Miinchen © para la 19? edicion espaiiola: Editorial Médica Panamericana Buenos Aires / Madrid
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Fig 2.5 Vision de los musculos insertados en la cara interna de la tibia

De SOBOTTA, Atlas der Anatomie des Menschen, 19th edition 1988, edited by Staubesand. © Urban & Schwarzenberg
Miinchen © para la 192 edicion espafiola: Editorial Médica Panamericana Buenos Aires / Madrid
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2.2.2 Estructuras intraarticulares

Las principales estructuras intraarticulares (figura 2.6) son los meniscos interno
(medial) y externo (lateral), y los ligamentos cruzados anterior (LCA) y posterior (LCP).
Los meniscos actian como un relleno articular que compensa la grosera
incongruencia entre las superficies articulares femoral y tibial. Las funciones que
cumplen los meniscos son facilitar la lubricacion y la nutricién condral, la absorcién de
impactos, la estabilizaciéon de la articulacion y una funciéon de soporte de carga.

Los ligamentos cruzados de la rodilla estan recubiertos en todo su perimetro
por sinovial y aislados de otras estructuras. EI LCA se origina en la parte
posteromedial del condilo femoral lateral y se inserta relativamente centrado en la
meseta tibial. EI LCP se origina en el centro de la cara posterior de la epifisis tibial
proximal, y se dirige hacia la cara lateral intercondilea del condilo femoral medial. Es
mas grueso, corto y resistente que el LCA, y la mayor parte de sus fibras se tensan en
flexion.

Cara para la réotula

:

f Lig. cruzado post.

Coéndilo lat.

\

Condilo med.

Lig.
cruzado ant. ™~

Menisco

Menisco lat. - med.

.

Lig. ant. de la
cabeza
del peroné \,1

\\Lig. transv.

Cabeza de la rodilla

del peroné

*Tuberosidad de la tibia

Fig 2.6 Ligamentos cruzados de la articulacion de la rodilla derecha

De SOBOTTA, Atlas der Anatomie des Menschen, 19th edition 1988, edited by Staubesand. © Urban & Schwarzenberg
Miinchen © para la 192 edicién espariola: Editorial Médica Panamericana Buenos Aires / Madrid
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Descripcion del LCA. Funciones, Rotura y Reparacion.

2.2.2.1 Ligamento cruzado anterior (LCA)

El LCA, como ya se ha mencionado, se inserta en la meseta tibial, algo por
delante y lateralmente a la espina tibial anterior. Se dirige hacia arriba, atras y afuera
para insertarse en la parte posterior de la superficie interna del céndilo femoral interno;
esta Gltima zona es de dificil acceso quirurgico, y su adecuada identificacion
representa uno de los principales problemas de la cirugia de reconstruccién de este
ligamento. En el LCA se distinguen dos haces (Girgis et al., 1975), como se observa
en la figura 2.7, uno anteromedial AA’, que permanece tenso tanto en flexion como en
extension, y otro posterolateral BB’, mas grueso, que sélo se tensa en extension.

Fig 2.7 Cambios de formay tensién de los componentes de!l LCA.
De Girgis F G, Marshall JL y Al Monajem ARS: Clin Orthop 106: 217, 1975.

Fig 2.8 Vascularizacion del LCA y del menisco (parcialmente resecado)

De Munuera L, Introduccién a la traumatologia y cirugia ortopédica, 12 edicién 1996, editado por McGraw-Hill
Interamericana: Madrid.
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion dsea de injertos de LCA

La vascularizacion del LCA (y del LCP también) es especifica para los
ligamentos intrarticulares. La cobertura sinovial contiene vasos procedentes de la
arteria geniculada media que, bifurcandose, se distribuye en ramas longitudinales
intraligamentarias, ccmo se aprecia en la figura 2.8 No parecen existir aportes desde
las inserciones 6seas (Munuera, 1996).

Respecto al proceso curativo del LCA se ha de indicar que la cicatrizacién de
los ligamentos cruzados no puede ser espontanea. Esto es debido a que es imposible
que se forme u organize un hematoma, ya que la sangre se difunde y diluye en la
cavidad articular y los extremos alargados estan bafiados en liquido sinovial reactivo y
hemorragico. Por elio, aunque los cabos dislacerados son asiento de importante
reaccién vascular, no es posible la formacién de tejido de granulacion indispensable
para la cicatrizaciéon. Ademas, incluso en el caso de proximidad razonable de los
extremos, la movilidad articular, aunque sea minima, tiende a separarlos. Si a esto se
afade la practica imposibilidad de suturar los extremos deshilachados, es facil
entender la necesidad del empleo de injertos que reparen la lesion de los ligamentos
cruzados.

Resumiendo los parrafos anteriores podemos decir que Ila situacion
intracapsular del LCA introduce inconvenientes importantes para su reparacién, en
relacién con su vascularizaciéon y el proceso cicatricial (hay que recordar que “los
fibroblastos reptan por el tejido conectivo pero no nadan en el liquido sinovial”), entre
otras razones.

2.3 Biomecanica de la rodilla

2.3.1 Movimientos de la articulacion de la rodilla

La articulacion de la rodilla tiene una complejidad biomecanica caracteristica.

Hay que tener en cuenta que aunque se pueda pensar en la rodilla como si fuera una
bisagra, por su flexoextension caracteristica, la realidad es bastante mas complicada.
Para entender mejor sus movimientos podemos pensar en que si no existieran ni los
ligamentos ni los tendones, la tibia, considerada como sélido rigido, podria presentar
seis grados de libertad frente al fémur, a saber, giros y desplazamientos en tres ejes
ortogonales. Al existir todas las estructuras de sostén caracteristicas, la mayor parte
de estos movimientos, sobre todo los desplazamientos, se ven restringidos en
diferente medida. Por otra parte, la configuracion de sus superficies articulares ofrece
una limitada estabilidad, que debe ser reforzada en parte por los meniscos y sobre
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Descripcién del LCA. Funciones, Rotura y Reparacion.

todo por el complejo sistema ligamentoso, tanto extracapsular como intracapsular, que
se ha descrito en el epigrafe anterior.

El movimiento menos restringido de todos, y, por tanto, el caracteristico de esta
articulacion, es el de flexoextension, que alcanza de 0° a 140° en movilidad activa,
aunque pasivamente puede alcanzar desde una hiperextensién de 10° hasta una
flexion de 160°. En este movimiento de flexoextension no interviene solamente la
rodadura, sino que es una combinacion de rodadura con deslizamiento como se
aprecia en la figura 2.9B. Si solamente hubiera rodadura, el fémur se luxaria en flexion,
como se observa en la figura 2.9A. El movimiento de rodadura es apreciable en los
primeros 20° de flexién, después de lo cual pasa a predominar el movimiento de
deslizamiento. La transmisién de una a otra forma de movimiento es gradual pero
progresiva, empezando por una rodadura pura para terminar en deslizamiento puro.

A B

Fig 2.9 Movimientos de deslizamiento y rodadura del fémur sobre la tibia (B). Luxacién si s6lo
existiera rodadura (A) .

De Viladot R, Cohi O, Clavell S, Ortesis y prétesis del aparato locomotor: 2.1.Extremidad interior, 12 edicién 1987,
editado por Masson, S.A. Barcelona.

De entre los otros movimientos menos importantes de la rodilla se tiene la
rotacion axial, que sélo puede producirse cuando la rodilla esta en flexion. En efecto,
en extension completa la configuracién de las estructuras éseas y la tension de los
ligamentos de sostén y los meniscos impiden este movimiento. Los valores de las
rotaciones maximas son de hasta 25-30° para una flexion de la rodilla de unos 90°, y el
grado de rotacion interna siempre supera al de rotacién externa.
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion 6sea de injertos de LCA

Para completar los posibles giros el varo o aduccion (rotacién hacia dentro) y el
valgo o abduccién (rotacién hacia fuera). Estos movimientos son sélo posibles con la
rodilla flexada y oscilan alrededor de los 10°.

Por ultimo podemos decir que se detecta desplazamiento sagital de la tibia
respecto del fémur tanto en direccidén anterior como posterior cuando la rodilla adopta
la posicidon de flexién. En condiciones normales, este movimiento no debe superar los
3-5 mm. Un desplazamiento mayor indicaria la rotura del LCA.

2.3.2 Funciones de los ligamentos de la rodilla

Las funciones que cumplen los ligamentos y la capsula de la rodilla son
completar la estabilidad que las superficies articulares y los meniscos otorgan a la
rodilla, y guiar, junto con estos elementos, los movimientos combinados de la misma
que se enumeraron en el epigrafe anterior. Se ha comprobado que, para cada
movimiento, el control recae en una estructura ligamentosa especifica, denominada
estabilizador primario, cuya accibn se ve suplida por elementos adicionales,
denominados estabilizadores secundarios. Las contribuciones de los ligamentos se
observan en la siguiente tabla (Munuera, 1996):

Desplazamiento |  Estabi

Ll

L. colateral interno

Traslacion tibial anterior {LCA (85%) Capsula posterointerna

L. colateral externo

Traslacién tibial posterior | LCP (95%) Capsula posteroexterna

En flexion: L. colateral externo (70%)
Varo . . s Capsula posteroexterna
En extension: ligamento iliotibial

L. colateral interno superficial y

Valgo profundo (80%) L. cruzados, en especial LCA
S L. colateral interno superficial y

Rotacién tibial externa profundo LCA
g L. colateral externo y capsula

Rotacion tibial interna posteroexterna LCP

Tabta 2.1. Estabilizadores de los movimientos de la rodilla

De Munuera L, Introduccién a la traumatofogia y cirugia ortopédica, 12 edicién 1996, editado por McGraw-Hill
Interamericana: Madrid.

Ademas de los ligamentos, determinados musculos contribuyen a la
estabilizacién de la rodilla de forma sinérgica, de forma que una adecuada preparacion
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muscular puede compensar funcionalmente, hasta cierto punto, una ruptura
ligamentosa.

La

Fig 2.10 Funciones de los ligamentos cruzados y laterales durante la rotacion de la tibia sobre
el fémur.

De Miiller W: The knee:form, function, and ligamentous reconstruction, Nueva York, 1983, Springer-Verlag.

Refiriéndonos a los ligamentos cruzados, podemos indicar que éstos funcionan
como estabilizadores de Ia rodilla y ejes del movimiento rotatorio, tanto normal como
patolégico. Limitan el movimiento hacia atras y hacia delante de la tibia respecto al
fémur y ayudan al control de la rotacién interna y externa de la tibia sobre el fémur. La
rotacion externa de la tibia provoca un desenrollamiento de los ligamentos cruzados y
la rotacién interna induce su enrollamiento. En la figura 2.10 se observan estos
efectos. En A se observa como en la rotacioén externa son, son los ligamentos laterales
los que se ponen en tension e inhiben la rotacién excesiva al quedar cruzados en el
espacio. En rotacién neutra (B), ninguno de los cuatro ligamentos esta bajo tensién no
habitual. En rotacién interna (C), los ligamentos laterales se tornan mas verticales y
mas laxos, mientras que los ligamentos cruzados se enrollan entre si y se ponen muy
en tension.

2.3.3 Funciones del LCA

Como resumen de todo lo anterior y centrandonos en el LCA, podemos indicar
que las funciones de éste comprenden el control de los siguientes movimientos:
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion ésea de injertos de LCA

1)  Deslizamiento hacia delante de la tibia sobre el fémur, que es su funcién principal
y en la que ejerce el 85% del control. Los estabilizadores secundarios de este
movimiento son el ligamento colateral medial y la capsula posterointerna.

2) Movilidad lateral extrema hacia fuera (valgo)

3) Rotaciébn tibial interna, debido a que en rotacioén interna de la tibia se provoca un
enrolamiento de los ligamentos cruzados que pone en tensién al LCA.

4)  Hiperextension e hiperflexion. Evidentemente, cualquiera de estos dos estados
pone en tension al LCA.

2.4 Consideraciones sobre la rotura del LCA.

2.4.1 Propiedades generales de los ligamentos

Los ligamentos son bandas resistentes de tejido conectivo fibroso que
mantienen unidos los huesos o que sujetan érganos en su posicion. Los ligamentos se
originan y se insertan en hueso. A los ligamentos muchas veces se les llama
estabilizadores pasivos de las articulaciones y junto con los contornos de las
articulaciones determinan el rango de movimientos de una articulacién. La lesién en
los ligamentos ocurre cuando se fuerza a la articulacion mas alla de su rango
funcional. Los ligamentos laxos o rotos, aparte de provocar inestabilidad en la
articulacién, pueden precipitar la degradacion de los cartilagos.

Una segunda y menos apreciada funcion de los ligamentos es la funcién
propioceptiva, es decir, la existencia en los ligamentos de unos mecanoreceptores
sensibles al estiramiento. Estudios en gatos (Palmer et al., 1958; Freeman et al., 1966)
han demostrado que los mecanoreceptores de los ligamentos y la capsula de la rodilla
lanzan impulsos de contraccion a los musculos que protegen a la rodilla de
movimientos extremos. Evidencias recientes sugieren que actos reflgjos similares
ayudan a proteger la rodilla humana (Borsa et al., 1997; MacDonald et al., 1996). De
esta forma debemos de tener en cuenta que los procedimientos de reconstruccion
pueden restaurar el papel estructural de los ligamentos originales, sin embargo, la
pérdida de la funcién propioceptiva es muy probablemente permanente (Sisk, 1993)

Los ligamentos estan compuestos por haces de colageno tipo |, fibra de
elastina, matriz extracelular y un escaso nimero de células de tipo fibroblastico. La
disposiciéon predominante de colageno es longitudinal, sin existir conexiones entre los
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diferentes haces, envueltos por tejido conectivo laxo que permite que los haces se
deslicen entre si. Debido a su composicién, los ligamentos no presentan un
comportamiento elastico lineal, es decir, su rigidez aumenta con la carga. Ademas, los
ligamentos son viscoeldsticos: la deformacion producida no sélo depende de la
magnitud de la tensién ejercida, sino del tiempo de aplicaciéon de la misma. Como
ejemplo, se puede observar que después de unas horas de inactividad articular, la
respuesta inicial es rigida, haciéndose mas flexible tras un tiempo de calentamiento.
En general, los ligamentos cuanto mas avanzada es la edad de la persona, mas
rigidos son.

En cuanto al fallo de los ligamentos, la microscopia electrénica de barrido y la
fotografia de alta velocidad han mostrado que los ligamentos fallan por un mecanismo
progresivo, seriado y secuencial de insuficiencia de las microfibras. La ruptura
completa con pérdida de la continuidad requiere desplazamiento articular extremo.

2.4.2 Mecanismos de rotura del LCA

Durante la actividad normal diaria el LCA, como otros ligamentos, soporta sélo
pequefias cargas, que se estiman en un 20% de su capacidad (Beynnon et al., 1995,
Holden ef al., 1994). Las lesiones de los ligamentos de la rodilla se suelen producir,
por tanto, en actividades deportivas, sobre todo en la que se caracterizan por el
contacto. Ademas, el esqui, hockey sobre hielo, gimnasia y otros deportes también
son capaces de provocar suficiente estrés subito como para romper los ligamentos de
la rodilla.

Como se ha visto en la biomecanica de la rodilla, las estructuras de sostén de
la rodilla funcionan conjuntamente, y es probable que ningin ligamento aislado se
pueda romper sin que medie cierto grado de lesion de otras estructuras de sostén. La
lesibn de éstas puede ser minima y curar con medidas conservadoras, dejando
aparentemente una lesion aislada en el examen clinico.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, los mecanismos lesionales del LCA son
faciles de entender una vez que se ha entendido la misién que cumple el LCA en los
movimientos de la articulacién. De esta forma, todo movimiento o combinacion de
movimientos que hagan trabajar al LCA a una mayor tension de la que es capaz de
soportar, producira la lesién, y en caso extremo, la rotura del mismo. Por ejemplo, se
puede ver en la figura 2.11 un esquema de cémo el LCA impide el movimiento de
traslacion anterior de la tibia, y cuando este movimiento de traslacién es mayor al
permisible sobreviene la rotura de este ligamento.
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Fig 2.11 Rotura del LCA producida por traslacién tibial anterior

De Martin RB, Burr DB, Sharkley NA. Skeletal Tissue Mechanics. ISBN 0-387-98474-7. Ed. Springer-Verlag. New York.
1998

Los mecanismos lesionales que pueden producir una rotura del LCA con lesion
minima de otras estructuras son la hiperextension de la rodilla (figura 2.12), la
marcada rotacién interna de la tibia respecto al fémur y la desacelaracioén pura.

A [

Fig 2.12 Mecanismo lesional del LCA por hiperextension de la rodilla.
De Norwood LA [h.] y Cross MJ: Am J Sports Med,5: 171, 1977. © 1977 The Williams & Wilkins Co, Baltimore.

Ademas, otros tipos de movimientos como traumatismos de menor energia y
de caracter indirecto en valgo y rotacién externa de la tibia, o en varo, rotacién interna
e hiperextension se traducen en lesiones asociadas del LCA con el ligamento colateral
medial o la capsula posterolateral, respectivamente, como se puede apreciar en los
esquemas de la figura 2.13.

26

ion realizada por ULPGC. Biblinteca Universitaria, 2006

ios autores. Digitali

©Del



Descripcion del LCA. Funciones, Rotura y Reparacion.

Fig 2.13 Rotura del LCA combinada con la capsula y con el LCI (B). fdem con el LCP (C)

De Miiller W: The knee:form, function, and ligamentous reconstruction, Nueva York, 1983, Springer-Verlag.

Por ultimo, indicar que la carga de rotura del LCA no es un valor determinado.
En efecto, debido a la disposicion que toman las fibras que componen el LCA para
cada posicion, éste puede fallar bajo valores de carga muy diferentes, dependiendo de
la posicion de los huesos y la direccién en la que se aplican las cargas en el momento
de la lesién (Woo et al., 1987 y 1993).

2.4.3 Decision de intervenir el LCA

La consecuencia de una rotura del LCA es una inestabilidad de la rodilla.
Efectivamente, como hemos visto en el epigrafe de la biomecanica del movimiento de
la rodilla, el LCA interviene en el control de una serie de movimientos de la rodilla, al
faltar éste, se produce una inestabilidad de la articulacion.

Hay que tener en cuenta que el objetivo del tratamiento de las lesiones
traumaticas de los ligamentos es restablecer la anatomia y la estabilidad lo mas
cercanas posibles al estado previo a la injuria. Si esto no se logra, la articulaciéon
resulta cada vez mas susceptible a nuevas lesiones secundarias, como pueden ser
dafios a los meniscos y los cartilagos articulares, y osteoartritis.

A la hora de enfrentarnos a una lesién del LCA tenemos basicamente dos tipos
de tratamiento, a saber, el tratamiento conservador y el quirtrgico. El tratamiento
conservador incluye un adecuado programa de rehabilitacion y suele conseguir niveles
funcionales satisfactorios. Por otro lado, la reconstruccion quirtirgica consiste en,
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utilizando un tejido -usualmente un tendén del cuerpo del propio paciente- fabricar un
injerto e insertarlo en el lugar anatomico que ocupaba el ligamento original dafado.
Para optar por una de las dos decisiones hay que tener en cuenta las consideraciones
del siguiente parrafo.

En general, un paciente mayor, o incluso joven, que esté dispuesto a modificar
su patrén de actividad (correr, saltar, etc) evolucionara bien sin intervencion quirdrgica.
Por el contrario, todo paciente que no esté dispuesto a modificar sus actividades
evolucionara probablemente mejor después de la cirugia. Esto es particularmente
cierto para los deportistas de competicién. Cuando no se interviene quirtirgicamente el
LCA, se confia en los estabilizaclores secundarios para dar estabilidad a la rodilla.
Estos estabilizadores son los otros ligamentos de la rodilla, en especial el ligamento
colateral medial y la capsula posteromedial. Sin embargo, hay pacientes que
presentan rodillas dependientes del LCA, en los que los estabilizadores secundarios
son inefectivos o bien han resultado también dafiados, y que, por tanto, requieren
intervencién. Resumiendo, hay que tener en cuenta tres factores esenciaimente: 1) La
edad del paciente, 2) las expectativas y necesidades funcionales (tanto profesionales
como recreativas) del mismo, y 3) que la presencia de una lesién no tratada del LCA
puede dar lugar a artrosis y lesiones meniscales secundarias.

Evidentemente en esta investigacion estamos interesados en el caso de que el
cirujano decida realizar una reconstruccion, pues para su correcto funcionamiento es
necesario una adecuada fijacién, tanto al fémur como a la tibia, y en el presente
estudio se evalua la capacidad de fijacion de un nuevo sistema basado en la
expansién radial.

2.5 Intervencidn quirdrgica para la reparacion del LCA

2.5.1 Consideraciones preliminares

Cuando se presenta un desgarro de LCA y se decide su intervencion
quirargica, existe un amplisimo abanico de posibilidades de reparacién de esta
insuficiencia cruzada anterior. Basicamente los podemos clasificar en dos grupos: la
reparacion primaria y la reconstruccion del LCA.

La reparacién primaria consiste en suturar simplemente el ligamento
desgarrado, y esto, @ menos que esté avulsionado con hueso, da lugar a resultados
clinicos muy mediocres. Teniendo esto en cuenta, se puede plantear aumentar o
reforzar la reparacién primaria, ya sea con tejido autégeno, tutor sintético o técnicas
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mas depuradas de reconstruccion primaria. Aun asi, un estudio (Grontvedt et al., 1996)
no ha encontrado que este refuerzo mejore los resultados conseguidos con la sutura
primaria solamente. Otra posible mejora de la reparacion primaria consiste en reforzar
la articulacién con procedimientos extra-articulares laterales, que consisten en colocar
un tejido mas débil que el LCA en una posicion no anatomica. La mayoria de estos
procedimientos también han fallado a ia hora de restaurar satisfactoriamente la
estabilidad de la rodilla (Amirault et al., 1988, Reid et al., 1992). Por tanto, la
reparacion primaria no es una técnica actualmente recomendada (Fu et al., 2000).

La reconstruccion del LCA consiste en colocar un injerto en la posicién original
del ligamento. Para ello es necesario practicar un taladro en la tibia y otro en el fémur
e implantar el injerto a través de ellos de forma que reproduzca lo mas
aproximadamente posible las funciones del LCA intacto. Obviamente, para que esta
reconstruccién funcione es necesario sujetar el injerto tanto al tinel femoral como al
tibial, apartado que desarrollaremos ampliamente en este trabajo de investigacion.
Como injerto se puede colocar un tejido del propio paciente (autoinjerto), un tejido de
otro espécimen (aloinjerto) o un injerto con material aloplastico, es decir, con tejido no
vivo, polimeros sintéticos generalmente.

El uso de injertos sintéticos parece causar mas complicaciones que la
utilizacion de injertos biol6gicos. Varios estudios han demostrado el fallo a medio plazo
de los injertos sintéticos (Frank et al., 1997, Maletius et al., 1997). Esto puede ser
parcialmente debido a los residuos producidos por el desgaste del material. De esta
forma, el uso de injertos de material no biolégico esta actualmente desaconsejado (Fu
et al., 2000).

2.5.2 Tipo de injerto usado para sustituir al LCA

Como conclusién del epigrafe anterior podemos indicar que la solucidn
quirargica para la reparacién del LCA pasa actualmente por la reconstruccién del
mismo con injertos de origen biolégicos. Por tanto, los injertos utilizados para la
reconstruccion del LCA se dividen en dos tipos, aloinjertos y autoinjertos.

2.5.2.1 Aloinjertos

Son injertos obtenidos de otros pacientes. Como tejidos para realizar aloinjertos
se han usado el tendén de Aquiles, el hueso-tendon rotuliano-hueso o los tendones de
la pata de ganso. Las ventajas del uso de aloinjertos comparadas con los autoinjertos
son indudables: por un lado se elimina la morbilidad asociada a la toma del injerto y
por otro se reduce el tiempo de intervenciéon. Como inconveniente presenta la
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transmision de enfermedades y que hace necesaria la existencia de un banco de
tejidos o su adquisicion a precio elevado.

Algunos articulos cientificos apoyan la idea del uso de aloinjertos en la
reconstruccién del LCA, en particular, se han obtenido tanto datos animales como
clinicos que indican, al igual que con autoinjertos, que la revascularizacién de los
aloinjertos es posible y que son viables tras su implantacién (Arnoczky ef al., 1986,
Jackson 1993, Shino et al.,, 1984 y 2000). Sin embargo, también hay otros articulos
que indican que la velocidad de incorporacién y remodelacion del aloinjerto es menor
que la del autoinjerto (Jackson et al., 1993, Fu et al., 1993). Otros estudios clinicos de
seguimiento a medio plazo (Andrews et al., 1994, Noyes et al., 1996, Shino et al., 1986
y 1991) demuestran que los resultados obtenidos con aloinjertos son similares a los
obtenidos con autoinjertos en reconstrucciones recientes del LCA. Ademas, la
incidencia de derrame articular crénico en la rodilla parece estar disminuyendo
después de la reconstruccién con aloinjertos, quizas debido a la mejora en las técnicas
de obtencién del injerto y a que se evita el uso de la esterilizacion con éxido de etileno
(Fu, et al., 2000).

Por todo ello, el uso de aloinjertos se considera una buena alternativa a los
autoinjertos, aunque todavia no es una técnica extendida. De cualquier forma, se ha
de asegurar que el injerto no padece enfermedades viricas, y que las técnicas de
extraccion, esterilizaciéon y conservaciéon del mismo no lo debiliten antes de su uso.

2.5.2.2 Autoinjertos

Como su nombre indica son injertos obtenidos del propio paciente.
Representan la solucion estandar para la reparacion del LCA. El autoinjerto presenta
las evidentes ventajas de biocompatibilidad y ausencia de inmunogenicidad. Sin
embargo, su inconveniente principal es la morbilidad asociada a la extraccién del
injerto del propio paciente. Ademas, también se precisa de un mayor tiempo
quirtrgico, precisamente por la necesidad de la extraccion.

Entre los tendones mas usados se encuentran los tres siguientes:

1)  El tenddn rotuliano, usualmente extraido de su tercio central, incluyendo una
pastilla 6sea central de rétula y otra distal de la tuberosidad anterior de la tibia
(figura 2.14).

2) Eltendén del cuadriceps, con o sin insercion 6sea de la rétula (figura 2.15).
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3) Los tendones de la pata de ganso (figura 2.16), que suelen incluir el
semitendinoso y el gracilis, simples o doblados (figura 2.17) para obtener
mayor resistencia del injerto.

También, se pueden considerar otros injertos como Ia cintilla iliotibial o la fascia
lata, pero estd muy poco extendido su uso y no los tendremos en cuenta en lo
siguiente; ademas, Noyes et al. (1983) informan de que algunos de estos injertos no
tienen una resistencia suficiente como para ser usados como injertos-del LCA. La
cuestion de cual de los tres anteriores es el mejor la debatiremos en los préoximos
parrafos, pero antes es conveniente recordar que aunque cada cirujano prefiere un
tipo determinado de tendén para la reconstruccion del LCA, el cirujano actual de rodilla
debe ser capaz de implantar mas de un tipo de injerto, para poder seleccionar aquel
que mejor se adapta a un paciente determinado.

|

i

Fig 2.14 Zona de extracciéon del injerto hueso-tendén rotuliano-hueso

De Hardin GT, Bach BR, Bush-Joseph CA, et al.: Endoscopic single incision ACL reconstruction using patellar tendon
autograft: sugical technique. Am J knee Surg 5: 144-155, 1992

De Leitman et al. Operative Techniques in sports Medicine Vol 7, N° 4, 1999: pp 179-188. © by WB Saunders Company
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Semitendinosus

Sartorius

Gracilis

e T — .

Fig 2.16 Zona de extraccion de los tendones gracilis y semitendinoso
De Susan E. Brust, CMI. © 1999 Susan E. Brust

A (A iEa

Fig 2.17 Injerto del gracilis y semitendinoso doblados (cuadruple), preparado para su insercion,
con los extremos suturados

De Brown CH EH, and Sklar JH, Operative Technigues in sports Medicine, Vol 7, N° 4, 1989: pp 201-213.

2.5.2.2.1 Consideraciones generales

Usualmente en la literatura cientifica relacionada con el LCA se acostumbra a
denominar al injerto cle tenddn rotuliano con inserciones 6seas de la rétula y de [a tibia
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como injerto hueso-tendon rotuliano-hueso (en inglés, bone-patellar tendon-bone), por
lo que en lo siguiente emplearemos el acronimo BPTB para referirnos a este tipo de
injerto. Usualmente, el BPTB se toma del tercio central de la rétula y es de 10 mm de
ancho (figura 2.14). De la misma forma emplearemos el acronimo SG (semitendinoso-
gracilis) para referinos al injerto de los tendones de los musculos gracilis y
semitendinoso, que como normalmente se presentan doblados (figura 2.17) para
aumentar su seccién transversal y con ello su resistencia, lo denominaremos DLSG
(del inglés, double looped semitendinosus and gracilis). A este dltimo tipo también se
le conoce como cuadruple, por quedar formado el injerto por cuatro miembros. Aunque
es menos comun, también se puede usar el tendén del semitendinoso por si sélo; en
este caso se usa como, semitendinoso doble, DS (doubled semitendinosus) , o triple,
TS (tripled semitendinosus).

Para realizar la comparacién entre ambos tipos de injerto es importante
distinguir entre la fuerza del injerto sélo y la fuerza de extraccién del injerto del sistema
de fijacion. Becker et al. (2001), ensayando sélo los injertos, encontré que el DLSG
resiste mayor carga de rotura que el BPTB. Asimismo, Simonian et al. (1998), somete
6 especimenes (72 afios de media) a ensayos ciclicos (1000 ciclos, 1Hz) de 0 a 300 N
de fuerza y no observa diferencia significativa en deformacion, tensiéon o médulo de
elasticidad entre el DLSG y el BPTB. De ahi sostiene los excelentes resultados
clinicos obtenidos con ambos tipos de tendones. Sin embargo, esta caracteristica no
es tan importante como iniciaimente podria pensarse por dos razones:

1) En una primera fase de la curacién, cuando todavia no se ha producido la
osteointegracioén (primeras semanas después de la reconstruccion) la fuerza necesaria
para romper el injerto es mucho mayor que para extraerlo de su sistema de fijacién al
hueso, demostrable por el hecho de que en la practica totalidad de los ensayos
realizados por diversos autores, la reconstruccion se rompe por el sistema de fijacién.
Por tanto, no es relevante la fuerza del injerto por si solo, sino la resistencia del
conjunto fijacién mas injerto.

2) Cuando se ha producido la osteointegracion y la parte mas débil de la
fijacion ya no es el punto de fijacion, sino las zonas intermedias del injerto (segun
evidencias de Pinczewski et al., 1997 en humanos, y Walton 1999 en ovejas), la
resistencia propia del injerto deberia ser un factor importante, siempre que las
propiedades del injerto no cambien. Paradéjicamente, esto no es lo que ocurre, ya que
el injerto sufre una remodelacién a nivel biolégico de forma que cambia también sus
propiedades biomecanicas (Frank et al., 1997). Por tanto, tampoco es una variable de
principal importancia la resistencia inicial del injerto, siempre y cuando supere el
minimo de los sistemas de fijacion, cosa que ocurre con el BPTB y el DLSG.
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2.5.2.2.2 Resistencia inicial del sistema de fijacion para BPTB y DLSG

A continuacién vamos a comentar los resultados mas destacados publicados
acerca de la comparacioén entre la resistencia inicial entre el BPTB y el DLSG. Todos
los estudios se llevaron a cabo sobre rodillas de cadaveres humanos.

Aune et al. (1998), con especimenes de 43 afios de media, compara el injerto
BPTB con el DLSG para un mismo sistema de fijaciéon, un tornillo interferencial
metalico, y concluye que tanto la fuerza como la rigidez inicial en el sitio de fijacién del
injerto DLSG implantado es apreciablemente menor que la del BPTB, y eso a pesar de
que el sistema de fijacion estaba especialmente disefiado para el DLSG. Sin embargo,
Rowden et al. (1997) haciendo un estudio en 20 especimenes jovenes (26 + 6 afos),
llega a la conclusién de que la fuerza inicial de agarre para la reconstrucciéon del LCA
con el injerto DLSG (fijado con broche proximal y suturas atadas a un poste) es un
50% mejor que el BPTB (fijados con tornillos interferenciales proximal y distalmente).
Las rigideces iniciales obtenidas con ambos tipos de injerto fueron similares. En
consonancia con esto, Scheffler et al. (2002), con veinte especimenes de 39 afios de
media, encontré que la fuerza inicial de agarre era mayor para el DLSG (fijado con
arandelas) que para el BPTB (fijado con tornillo interferencial). Sin embargo, la rigidez
del BPTB es ligeramente mayor.

Stapleton et al. (1999) ensaya con especimenes jovenes (de 18 a 55 afios) los
injertos DLSG, BPTB, DS, TS y el tendén del cuadriceps, usando diversos tipos de
fijaciones. Los resultados de los diferentes tipos de injertos fueron similares y de
adecuada resistencia inicial absoluta para poder llevar a cabo con ellos una
reconstruccion del LCA. Asimismo, Steiner et al. (1994), ensayando con especimenes
mayores (69.5 aflos de media) y usando diversas técnicas de fijacién, obtuvo valores
de resistencia de los injertos BPTB y DLSG comparables. También obtuvo una mayor
rigidez con el BPTB.

En definitiva, se observa como la resistencia inicial de ambos tipos de injertos
es comparable y adecuada para llevar a cabo la reconstrucciéon del LCA, siempre que
se use la técnica de fijacion adecuada. Esto explica porque Aune obtiene valores mas
bajos con el DLSG, utiliza un de tornillo interferencial, que no es la técnica adecuada si
se trata de buscar una alta resistencia inicial con este tipo de injerto.

Otra cuestion a destacar es la diferencia observada entre la resistencia inicial
del LCA comparada con su reconstruccion. Rowden et al. (1997) y Scheffler et al.
(2002) obtienen un valor medio de rotura del LCA intacto sobre los 2000 N; obteniendo
asimismo que las rodillas reconstruidas, en el momento de la reconstrucciéon, sélo son
capaces de soportar de un 20% a un 30% de esta fuerza. Por el contrario, Steiner et
al. (1994) obtuvo una resistencia del LCA intacto sobre los 800 N, comparable a la de
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las reconstrucciones que realizd. Esta diferencia es muy probable que se explique
debido a la edad de los especimenes usados, asi mientras Rowden y Scheffler usaron
especimenes jovenes, Steiner utilizé ejemplares mayores.

2.5.2.2.3 Ventajas e Inconvenientes de los distintos {ipos de injertos

El BPTB presenta como ventaja el tener una pastilla 6sea a cada extremo, lo
que puede facilitar la rapidez de la osteointegracién al ponerse en contacto hueso con
hueso. Se utiliza generalmente para deportistas jovenes de alto rendimiento gracias a
su capacidad de carga hasta rotura, rigidez, calidad de la fijacién conseguida con él,
durabilidad y éxito en su revision a largo plazo. Este injerto, ademas, permite que el
tiempo para el inicio de las actividades deportivas de alto nivel sea el menor posible
(Fu et al. 2000). Como inconveniente se ha detectado principalmente dolor
patelofemoral, ademas, de otras complicaciones relacionadas con la debilidad de la
zona donde se ha extraido el injerto, a saber, atrofia del cuadriceps, tendinitis
rotuliana, rotura del tendén rotuliano y fractura de la rétula (Bonatus et al., 1991; Brown
(1) et al. 1993; Marder et al., 1991, Rosemberg et al., 1992, Sachs et al., 1989,
Saddemi et al., 1993).

Los injertos procedentes de la pata de ganso (semitendinoso y gracilis, DLSG)
presentan la ventaja de una menor incisién, un teéricamente menor dolor de la parte
anterior de la rodilla y un mayor espesor de tendén en la articulacion de la rodilla y en
los tuneles dseos practicados para colocar los injertos (Fu et al., 2000, Limpscomb et
al., 1982, Yashuda et al., 1995, Cross et al., 1992). Como desventaja presentan un
menor momento pico capaz de ser desarrollado por los musculos de la pata de ganso
(Marder et al., 1991). También se ha argumentado como desventaja la menor
resistencia inicial de la fijacibn comparada con el BPTB, pero como hemos visto en el
epigrafe anterior, esto es debido a la no utilizacién del sistema de fijacion adecuado.

El tendén del cuadriceps se usa mucho menos como injerto que el BPTB o el
DLSG y por ello ha sido mucho menos estudiado. Presenta como ventaja una porcion
de tendén potencialmente ancha con una pastilla 6sea para su fijaciéon en uno de sus
extremos. Como posible desventaja se tiene el tamario y la localizacién de la cicatriz
necesaria para su obtencién en el paciente (Fu ef al., 2000).

Como conclusién podemos quedarnos con lo dicho por Frank et al. (1997) y Fu
et al. (2000), en sendos estudios donde se resume la informacién de una gran
cantidad de articulos relacionados con el LCA Estos autores concluyen que
actualmente no hay razones de peso para decantarse unilateralmente por el uso de los
tendones de la pata de ganso o por el tendén rotuliano con inserciones 6seas.
Asimismo, indican que ambos se presentan como soluciones adecuadas para la
reconstruccion del LCA. El tendén del cuadriceps ha sido poco estudiado pero parece
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ser una solucién valida desde el punto de vista biomecanico, pero con el problema de
la morbilidad creada en la zona ocasionada por su extraccion.

2.5.3 Tipo de fijacion

Como se ha indicado anteriormente, para fijar el injerto que va a cumplir las
funciones del LCA hace falta un dispositivo que lo ancle de alguna forma a los tuneles
6seos femoral y tibial. La importancia del sistema de fijacion es clave, sobre todo en
las primeras semanas después de la intervencién, pues durante este periodo es el sitio
mas débil de la reconstruccidén, como ya se hizo notar al analizar los tipos de injerto.

Debido a que el objeto del presente trabajo consiste en el estudio de un nuevo
dispositivo de fijacion, se dedicaran dos capitulos especificos a esta cuestion. En
concreto, en el capitulo 3 se describiran y analizaran los sistemas actuales de fijacién,
y el capitulo 4 se dedicara al nuevo dispositivo, con el que se pretende validar la idea
de la expansién como principio de fijacion.

2.5.4 Tipo de técnica quirurgica

Para la realizacion de la intervencion se utilizan actualmente técnicas no
invasivas, desarrolladas para disminuir el dafio causado al mecanismo extensor y la
cicatrizaciéon de la rodilla. Entre las dos técnicas usadas estan la artroscopia y la
miniartrotomia. La técnica artroscépica presenta las siguientes ventajas potenciales:
incisiones cutaneas y capsulares mas pequefias, menor traumatismo del aparato
extensor, mejor visualizacién de la escotadura intercondilea para la colocaciéon del
tunel y de los sitios de la insercién, menor dolor posquirtirgico, menor cantidad de
adherencias, movimiento temprano y rehabilitacion mas sencilla. Sin embargo, a pesar
de las ventajas antes esgrimidas, la artroscopia ha mostrado sélo pequefias mejoras
en la solucién de los sintomas recientes postquirtrgicos cuando se la compara con la
miniartrotomia (Buss ef al, 1993, Cameron et al; 1995 Raab et al; 1993,
Shelbourne(3) et al., 1993); de hecho, las diferencias en el uso de uno u otro método
no son significativas si se hace un seguimiento a los dos afios de la intervencion
(Harner et al., 1994; O’'Neill et al.; 1996; Shelbourne(1) et al.; 1993).

Entre los procedimientos endoscoépicos destacan basicamente dos: la técnica
endoscopica de incisibn simple y la técnica de doble incisibn asistida
artroscopicamente. Al comparar estas dos técnicas, solo se han detectado pequefias
diferencias en los resultados a corto plazo, tanto en los subjetivos como en los
objetivos (Arciero et al., 1996; Harner et al., 1994; O’Neill 1996).
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2.5.5 Descripcion de la intervencion quirudrgica.

Teniendo en cuenta la cantidad de alternativas posibles para la reconstruccion
del LCA (tipo de injerto, tipo de fijacion, técnica quirdrgica, etc) no se puede hablar de
un tipo de operacién, sino de mudltiples. Sin embargo, todas las intervenciones
quirdrgicas de este tipo tienen una serie de etapas comunes, como son la extracciéon
del injerto, la apertura de los tuneles 6seos y la fijacion del injerto. De esta forma, aun
cuando la operacién que se va a describir es la intervencion artroscépica con injerto de
los tendones de la pata de ganso y fijacién por tornillos interferenciales, los pasos que
se comentan son relativamente generales para todos los tipos de intervenciones de
reconstruccién del LCA.

2.5.5.1 Posicionamiento y preparacion del paciente

El paciente se coloca en posiciéon supina sobre la mesa de operaciones. La
rodilla se flexiona 90° y el pie se coloca sobre un rodillo fijjo a la mesa (figura 2.18).
También es posible flexionar mas la rodilla y estabilizarla en esta posicién.

Fig 2.18 Colocacion del paciente Fig 2.19 Marcas de aperturas e infiltracion
De Kruzlifix’s ACL reconstruction. http:// www. staehelin.ch. © 1998 Andreas C. Staehelin, Basel, Switzerland

La forma mas frecuente de abordar la realizacién de la intervencion es de
forma endoscépica, es decir, con un aparato (endoscopio) que nos permitira la vision
interna de una parte del cuerpo, sin necesidad de practicar una gran abertura para
acceder a la zona de operaciéon. Las endoscopias realizadas en el interior de las
articulaciones se denominan artroscépias, y el aparato, artroscépio.

La artroscopia es una técnica quirdrgica en la que un pequeno telescopio de
fibra optica (artroscopio) se inserta en una articulacién. A continuacion se inyecta fluido
en dicha articulacién, para distenderla y permitir la visualizacion de las estructuras
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internas de la articulaciéon. Usualmente, la cirugia se va viendo en un monitor, de forma
que todo el equipo médico puede ver el procedimiento que se lleva a cabo.

Los artroscopios son de aproximadamente 5 mm de diametro, por lo que las
incisiones necesarias son muy pequefias. Por esta razén, la artroscopia es mucho
menos traumatica para los musculos, ligamentos y tejidos que el método quirdrgico
tradicional de abrir la rodilla con largas incisiones (artrotomia).

Fig 2.20 Realizacion de la artroscopia de rodilla

En la artroscopia para la intervencion de insuficiencia cruzada de rodilla, se
marcan los lugares (figura 2.19) de las incisiones y los portales artroscopicos sobre la
piel con un rotulador marcador y se realizan las incisiones. El portal de la camara esta
colocado lateralmente al tendén rotuliano a la altura de la parte baja de la rétula. El
portal de trabajo se encuentra por la parte medial del tendon rotuliano, justo por
encima del eje de la articulacion. El procedimiento completo se puede realizar sin
torniquete si las incisiones y la articulacion de la rodilla se infiltran con una solucion
adecuada (figura 2.19).

2.5.5.2 Extraccion del Injerto

Es necesario obtener el injerto que se va a colocar para ejercer las funciones
del LCA roto. Si el injerto a colocar es un aloinjerto -procedente de un donante- la
extraccion del mismo no forma parte de la intervencion. Sin embargo, usualmente los
injertos son tendones autélogos, es decir, del propio paciente. Los tipos de injerto
utilizados son muy variados, como se ha visto en los epigrafes anteriores, siendo los
mas usuales el tendén rotuliano con inserciones 6seas (BPTB) y los tendones de Ja
pata de ganso. Como también se ha comentado anteriormente, debido a que la
extraccion del BPTB implica siempre, en mayor o menor medida, morbilidad en la zona
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de extraccion del injerto, se ha tendido hacia el uso de los tendones de la pata de
ganso. Por esta razén, aqui se va a describir la intervencion realizada con este tipo de
tendones. La operacion con BPTB se diferencia en la zona de extracciéon del injerto
(figura 2.14) y en la localizacién de las incisiones, aprovechando el hueco creado por
la extraccién del injerto.

Para obtener los tendones de la pata de ganso, la pierna se rota hacia el
exterior y la rodilla se flexiona a 60°. La piel se secciona 2 cm distalmente y 1 cm
medialmente a la tuberosidad de la tibia, a lo largo de las lineas de Langer,
aproximadamente unos 4 cm (figura 2.21). La incisién debe estar centrada sobre la
parte inferior de la pata de ganso, cuyo margen superior frecuentemente puede ser
palpado con bastante claridad bajo la piel. La capa mas superficial de la pata de
ganso, la delgada fascia del musculo sartorio, se abre en linea con la insercién de la
piel. Los tendones gracilis y semitendinoso pueden ser identificados palpandolos en
donde se separan y pasan sobre el borde posteromedial de la tibia. En este momento
hay que decidir si se va a utilizar el tendén semitendinosos solamente o el gracilis y
semitendinoso conjuntamente. En cualquier caso los pasos a seguir son similares.
Describiremos la extracciéon del tendén semitendinoso solamente.

ol

Fig 2.21 Apertura de la fascia del sartorio

Fig 2.22 Localizacién del semitendinoso
De Kruzlifix’s ACL reconstruction. http:// www. staehelin.ch. © 1998 Andreas C. Staehelin, Basel, Switzerland

El tendon que se encuentra en la posicion inferior, el semitendinoso, se separa
de la parte posterior de la incision usando un gancho de tendones y un clamp curvo.
Acto seguido, se libera el tendén usando unas tijeras cerradas de Metzebaum (figura
2.22). Todas las hojas tendinosas de la fascia del musculo gastrocnemio medial deben
de ser identificadas y seccionadas (figura 2.23). Se tira del tendén todo lo lejos posible
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hacia fuera de la herida y se coloca un seccionador de tendones proximalmente a
todas las fibras del tendén, como se aprecia en las figuras 2.24 y 2.25.

Fig 2.23 Separacion del semitendinoso Fig 2.24 Insercion del separador de
tendones. Esquema

De Kruzlifix's ACL reconstruction. http:// www. staehelin.ch. © 1998 Andreas C. Staehelin, Basel, Switzerland
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Fig 2.25 insercion del separador de tendones. Vista anatémica

De Ferrari JD, Ferrari DA: The semitendinosus: Anatomic consideratios in tendon harvesting. Orthop Rev 20: 1085-
1088, 1991

Con ligeros movimientos oscilantes se va avanzando hasta aproximadamente
17 cm de longitud y entonces se secciona el tendén (figura 2.26). La parte distal del
tenddn, todavia unida al muasculo, puede ser liberada de los tejidos blandos usando la
hoja de unas tijeras grandes (figura 2.27).
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El extremo libre del tendéon es atado con una sutura larga de material
bioabsorbible (figura 2.28). La aguja se deja unida a la sutura para su uso posterior. El
tendén ahora puede ser liberado de su inserciéon ésea, para poder prepararlo como
injerto. Sin embargo, también es posible tomar una pastilla ésea para permitir la
insercion del injerto en la articulaciéon de la rodilla. Con suaves movimientos de una
sierra tubular de 10 mm, se puede obtener esta pequena pastilla sea (figura 2.29).

Fig 2.26 Seccionado del tendon Fig 2.27 Limpieza de tejidos blandos
De Kruzlifix’'s ACL reconstruction. http:// www. staehelin.ch. © 1998 Andreas C. Staehelin, Basel, Switzerland

Fig 2.28 Sutura del tendén

Fig 2.29 Extraccion de la pastilla 6sea

De Kruzlifix's ACL reconstruction. http:// www. staehelin.ch. © 1998 Andreas C. Staehelin, Basel, Switzerland

2.5.5.3 Preparacion del injerto

Una vez extraido el o los tendones, se procede a la limpieza de los mismos.
Esta operacion consiste en quitarle los restos de otros tipos de tejidos blandos y
cuerpos extrafios que estén unidos al tendén. Una vez limpios los tendones se doblan
y agrupan en ramales con la longitud adecuada para sustituir con éxito al LCA. A
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continuacion, se unen los extremos de los tendones con hilo de sutura, sobre el marco
de preparacion de injertos (figura 2.30), dejandolos preparados para su insercion. En
la figura 2.17 se puede observar una foto de un injerto, preparado para su colocacion,
formado por el gracilis y el semitendinoso doblados (DLSG). En la figura 2.31 se
aprecia un esquema de un injerto formado por el tendén semitendinoso con pastilla
6sea, doblado a un tercio de su longitud original, para dar lugar a un injerto triple
semitendinoso (TS). En esta figura se aprecia como la longitud final del injerto debe
ser de aproximadamente 70 mm.

Fig 2.30 Sutura de los extremos del tendon

De Intrafix ACL tibial fastener. © Innovasive Devices, Inc. 1999
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Fig 2.31 Tendo6n semitendinoso triple preparado para su insercién
De Kruzlifix's ACL reconstruction. http:// www. staehelin.ch. © 1998 Andreas C. Staehelin, Basel, Switzerland

Para un correcto funcionamiento de los tendones implantados, y que el efecto
de la relajacién viscoelastica no sea tan grande, es conveniente pretensar los
tendones que forman el injerto (Graf et al., 1994). Para ello algunas marcas fabricantes
de productos para la reconstrucciéon del LCA (Arthrex, Acufex), ofrecen un banco de
pretension, como el que se puede ver en la figura 2.32.
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Fig 2.32 Banco de trabajo Arthrex ®, para la pretension de los injertos
De General Catalogue © Arthrex Inc, 2000. Naples, Forida. USA

El tamafio y el diametro del injerto se controlan usando los taladros calibrados
de la estacién de trabajo. El injerto se cubre con una esponja himeda y se almacena
hasta su insercion en los tuneles 6seos.

2.5.5.4 Eliminacion del LCA roto y plastica de la escotadura

Durante la preparacion del injerto, un segundo cirujano puede comenzar la
artroscopia. El artroscopio se introduce por un portal lateral situado por la parte
superior infrarrotuliana. A través del portal de trabajo medial bajo, justo por encima de
la linea de la articulacién, todos las partes remanentes del LCA roto son eliminadas.
Ademas, las zonas de insercion del LCA original, tanto la tibial como la femoral, se
deben de limpiar de todos los tejidos blandos Si la visién de la parte posterior de la
escotadura intercondilea es insuficiente, se deben eliminar 2 0 3 mm de hueso de la
pared lateral.

El techo de la escotadura intercondilea esta inclinado 40° con respecto del eje
longitudinal del fémur, de modo que cuando la rodilla se encuentra en extension
completa, el techo se aproxima a la superficie anterior del LCA. Esta estrecha relacion
del LCA con el techo de la escotadura intercondilea favorece con frecuencia la ruptura
del ligamento en las lesiones por hiperextension de la rodilla. En la hiperextension, el
techo de la escotadura hace palanca sobre la porcion media del ligamento y puede
provocar su ruptura (Sisk, 1993), como se aprecia en la figura 2.33. En el caso de
insuficiencia crénica del ligamento cruzado anterior, el agrandamiento de la escotadura
intercondilea (plastica de la escotadura) se convierte en una valiosa etapa de la
intervencioén.
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Fig 2.33 Efecto de palanca de la escotadura intercondilea sobre el LCA en la hiperextension
De Campbell Cirugia Ortopédica. Editorial médica Panamericana, S.A. Buenos Aires. Argentina. 1992,

2.5.5.5 Realizaciéon de los tineles femoral y tibial

Una vez efectuados los pasos anteriores de la intervencion, es el momento de
realizar los taneles 6seos, tibial y femoral, por donde va a pasar el injerto.
Dependiendo del tipo de técnica elegida se puede realizar primero el tunel tibial y
después el femoral, o viceversa. Es muy importante que los tiineles se realicen en su
posicion adecuada, pues se ha demostrado que el error operativo mas comun es la
localizacion excesivamente anterior del tunel femoral, del tibial, o de ambos
conjuntamente (Frank y Jackson, 1997; Fu et al., 2000).

La colocacion de los tuneles femoral y tibial tratan de restaurar lo mejor
posible la anatomia original del LCA, y asi restablecer su funcién biomecanica lo
mas fielmente posible. Con ello se limita el estiramiento y dafio al injerto, y el
constrefiimiento de la rodilla, que da lugar a pérdida de movilidad y fallo del injerto
(Frank y Jackson, 1997; Fu et al, 2000). Sin embargo, y a pesar de
consideraciones biomecanicas (Penner et al., 1988; Raunest, 1991), los ensayos
clinicos han demostrado que la colocacion del injerto de LCA sobre la parte
superior del condilo femoral lateral es similar a aquellos en los que el tunel femoral
se ha practicado en la insercién anatémica del LCA original (Fleming et al., 1992;
Goémez et al., 1990; Jonsson et al., 1994; Karlson et al., 1994).
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En la figura 2.34 se observa
el efecto de la posicién del
comienzo del tunel tibial sobre la
longitud del tunel femoral, cuando
éste ultimo se realiza alineado con
el tibial. El tunel A esta muy cerca
de la tuberosidad tibial, dando
lugar a un tunel femoral muy largo
y muy verticalmente orientado. El
tunel C esta muy cerca del borde
préximal del ligamento colateral
medial, dando lugar a un tunel
femoral muy pequefio y muy
horizontalmente dispuesto, que no
permite insertar mas de 25 mm del
injerto en el fémur. Sélo el tunel B
es el ideal, dando lugar a un tanel
femoral de unos 50 a 60 mm
(Brown y Sklar, 1999).

Para la adecuada localizacién
del tunel que se va a practicar en la
tibia se puede utilizar una aguja que
sirva como guia (figura 2.35). El
angulo ideal para ajustar la aguja
guia en la tibia es de 40-45 grados,
teniendo normalmente entre 35 y 45
mm de longitud el tinel abierto en la
tibia. Se debe comenzar el taladro
por la zona B de la figura 2.34, para
conseguir una  posicibn  mas
anatomica del tanel femoral.

Fig 2.34 Influencia del tunel tibial sobre el femoral

De Brown CH EH, and Sklar JH, Operative Techniques in sports
Medicine, Vol 7, N° 4, 1999: pp 201-213.

Fig 2.35 Guia para la realizacién del tunel tibial

De Intrafix ACL tibial fastener. © Innovasive Devices, Inc. 1999
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La realizaciéon del tanel femoral puede llevarse a cabo a través del tanel tibial
(figura 2.36 A), o bien, alternativamente, a través de un portal bajo interferomedial
(figura 2.36 B). La ventaja de este ultimo procedimiento consiste en que el tunel
femoral queda independiente de la posicién del tanel tibial, al contrario de lo que
ocurre en la figura 2.34.

Fig 2.36 Realizacion del tunel femoral. A) a través del tunel tibial. B) a través de portal
interferomedial bajo

De Ferrari JD, Bush-Joseph CA, Bach BR. Operative techniques in sports medicine, Vol 7, n°4.1999 pp 156-171

2.5.5.6 Colocacion del injerto

En este momento de la operacién, se hace necesario colocar el injerto a través
de los tuneles 6seos, para su posterior fijacion. Esta etapa de la intervencién se puede
hacer de muy distintas maneras, dependiendo del tipo de fijacion que se vaya a
utilizar. En el caso de utilizar tornillos interferenciales tanto en la tibia como en el fémur
se puede proceder de la siguiente manera: se inserta una aguja en el tunel femoral
con una sutura doble (sutura de arrastre) enhebrada en su ojal. A continuacién, se tira
de ella hasta formar un lazo, atravesando el tunel femoral. Una vez realizado esto, se
pasa el injerto a través de la incisién de la rétula hasta alojarlo en el tunel tibial con
ayuda de una guia. Se pasan las suturas propias del injerto a través de la sutura de
arrastre, y tirando de ella a la salida del tinel femoral, se logra colocar el injerto en la
posicion correcta dentro del tinel femoral. En las siguientes imagenes se puede ver el
proceso descrito.
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Fig 2.37 Insercion de la sutura de arrastre Fig 2.38 Sutura de arrastre colocada

Fig 2.39 Insercion tibial del injerto

Fig 2.41 Colocacion femoral del injerto
De Kruzlifix’s ACL reconstruction. http:// www. staehelin.ch. © 1998 Andreas C. Staehelin, Basel, Switzerland
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2.5.5.7 Fijacién del injerto

La fijacion del injerto se puede realizar de muy diversas maneras. Asi por
ejemplo, si se coloca una fijacion con dos tornillos interferenciales se puede fijar
primero la parte tibial (figura 2.42), darle tensién al injerto y luego colocar el segundo
tornillo interferencial en el fémur. Alternativamente, se puede colocar primero el tornillo
femoral (figura 2.43), darle tension al injerto, y después colocar el tornillo tibial.

El orden de fijacién, tibial o femoral primero, depende también de los sistemas
de fijacién. En el caso, por ejemplo, de los tornillos transversales femorales (ver
apartado 3.3.6), es necesario que la fijacion inicial sea en el fémur. Los sistemas de
fijacién de los injertos de LCA, por ser de importancia crucial para la presente tesis, se
estudian y analizan con detenimiento en el siguiente capitulo.

Fig 2.42 Fijacion tibial inicial
De Kruzlifix’s ACL reconstruction. http:// www. Fig 2.43 Fijacion femoral inicial

staehelin.ch. © 1998 Andreas C. Staehelin, Basel,
Switzerland

De Intrafix ACL tibial fastener. © innovasive Devices, inc.
1999

A los injertos se les debe aplica una tensioén inicial. EIl objetivo de aplicar
tension al injerto es restablecer y mantener la estabilidad normal de la articulacion,
eliminando la movilidad del eje y restaurando el rango normal de los movimientos
6seos (Frank y Jackson, 1997). Si la tension en el injerto es insuficiente, puede darse
el caso de que continue la inestabilidad (Fu et al., 2000). Sin embargo, la aplicacién de
una tensién excesiva al injerto puede restringir la movilidad y crear una rigidez
anomala de la articulacién, produciendo tensiones anormales en el cartilago articular y
en el menisco, que pueden potencialmente interferir en la revascularizacion del injerto
(Yoshiya et al., 1987). Ademas, puede acelerar la artrosis de la rodilla (Fu et al., 2000).
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El protocolo éptimo de la tension a
aplicar no ha sido definido todavia
(Nabors et al., 1995; Stewart et al. 1993),
y probablemente varie con el individuo.

En la figura 2.44 se observa un
dispositivo desarrollado para aplicar la
misma tension a los cuatro miembros del
injerto (se trata en este caso de un
DLSG). Esto se ha hecho asi porque para
obtener las maximas propiedades
biomecanicas, todos los miembros del
injerto deben estar igual de tensionados
(Hammer et al., 1999; Magen et al., 1999;
To et al., 1999).

Otra forma de aplicar tensién al
injerto, en este caso por la parte tibial,
consiste en utilizar una especie de
dinamémetro, como se ve en la figura
2.45. En esta imagen se aplican 80 N a un
injerto triple, por lo que cada uno de los

miembros del injerto se vera sometido a

unos 27 N. Fig 2.44 Tension aplicada al injerto por la

parte tibial (Innovasive Devices, Inc)

De Intrafix ACL tibial fastener. © Innovasive Devices,

1999

Fig 2.45 Tension del injerto por la parte femoral
De Kruzlifix’s ACL reconstruction. http:// www. staehelin.ch. © 1998 Andreas C. Staehelin, Basel, Switzerland

Inc.
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Finalmente, obtenemos el injerto de LCA terminado, como se aprecia en el
esquema de la figura 2.46 o en la figura 3.3 del siguiente capitulo.

s ——

Fig 2.46 Injerto de LCA colocado y fijado
De Kruzlifix's ACL reconstruction. http:// www. staehelin.ch. © 1998 Andreas C. Staehelin, Basel, Switzerland

2.5.6 Régimen postoperatorio

Una vez realizada la intervenciéon se puede optar por una inmovilizaciéon de la
articulaciéon o por un programa de rehabilitacion con movimiento y carga progresiva.
Aunque muchos aspectos del programa postoperatorio siguen resultando
controvertidos, las evidencias indican que la rehabilitacién intensiva puede prevenir la
artrofibrosis prematura y que restaura mas rapidamente la resistencia y la
funcionalidad (Paulkos y Stern 1993; Shelbourne y Nitz, 1990; Shelbourne y Wilckens,
1990; Shelbourne et al, 1991). Mientras no se realicen experiencias mas
cuidadosamente disefiadas, el protocolo 6ptimo de rehabilitacién seguira resultando
controvertido (Frank y Jackson, 1997).

En el postoperatorio, es posible soportar peso (parcialmente) sobre la pierna
operada, utilizando muletas los primeros 7 a 10 dias después de la cirugia. Cuando el
paciente se encuentre coémodo, se dejaran de usar muletas. La terapia de
rehabilitacién supervisada por los médicos, formada por un plan de ejercicios, se
comienza habitualmente el segundo o tercer dia después de la operacion.

Adicionalmente, se puede aplicar a la pierna lesionada un aparato de
movimiento continuo pasivo (figura 2.47) en el postoperatorio. Muchos pacientes usan
este dispositivo mientras duermen las primeras dos semanas. El aparato mueve
lentamente la rodilla, reduciendo asi el riesgo de rigidez y pérdida de movilidad.
Después de un periodo de 6 a 10 semanas de terapia médicamente supervisada,
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muchos pacientes se apuntan a un programa autodirigido de ejercicios, que pueden
llevar a cabo en un gimnasio. Al plan de ejercicios se le pueden afadir estiramientos
cuando se alcanza el rango completo de movimientos, normalmente después de un
mes.

Fig 2.47 Aparato de movimiento continuo pasivo Orthologic®
De Orthologic products. © Orthologic 2003. Tempe, Arizona, USA

El ligamento reconstruido tarda normalmente 9 meses en curar, pero
habitualmente se permite a los pacientes retornar a actividades deportivas tres meses
después de la cirugia, una vez que han recuperado su agilidad, resistencia y
coordinacion.
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CAPITULO

Sistemas actuales
injerto de LCA

3.1 Introduccién

Actualmente existen muy variados dispositivos comerciales para la fijacion del
LCA. Todos ellos han sido desarrollados y validados experimentalmente y se
distribuyen por distintas compaiiias fabricantes. Cada uno de estos dispositivos o las
técnicas asociadas para colocarlos, presenta problemas, que van desde el numero
excesivo de incisiones que hay que realizar, hasta la escasa fuerza de agarre y rigidez
que presentan.

Idealmente las caracteristicas deseables para un sistema de fijaciéon de injertos
de LCA son las siguientes:

1) Gran capacidad de fijacion inicial. Hasta que no se produce la integracion
bioldgica, toda la transmisién de carga desde el injerto de LCA al hueso, pasa por el
dispositivo de fijacion. Como el mejor método de recuperar la funcionalidad de la
rodilla se produce con un programa de rehabilitacion precoz, es muy importante que el
sistema de fijacion sea capaz de resistir estos esfuerzos tempranos. Ademas, una
buena resistencia inicial protege contra un estrés subito de media intensidad.
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2) Capacidad de aguantar esfuerzos ciclicos sin pérdida de propiedades.
Teniendo en cuenta que el programa de rehabilitacién consiste en aplicar cargas de
forma repetida, esta clara esta necesidad.

3) Construccion de rigidez similar al del LCA original. Es importante no
perder de vista que el objetivo que se persigue con una reconstruccion del LCA es la
recuperacion funcional del paciente y, por tanto, reducir la inestabilidad articular. Para
conseguir esta meta, lograr una rigidez lo mas parecida posible al LCA intacto es mas
importante que alcarzar su resistencia Gltima (Ishibashi et al., 1997; To et al., 1999).
Debido a que la rigidez de la fijacion femoral es de 4 a 40 veces menor que la rigidez
del injerto (To et al., 1999), para incrementar la rigidez de la plastia de LCA es mejor
seleccionar métodos de fijacién con elevada rigidez que no tratar de disminuir la
rigidez del injerto, disminuyendo su longitud o aumentando su area transversal.

4) Capacidad de absorcion por el cuerpo. Cualquier tipo de fijacion de
injertos de LCA debe ser util hasta que se produzca la osteointegracion entre el tendén
y el hueso. A partir de ese momento, la unién pasa a ser biolégica y las fijaciones no
ejercen funcién alguna. De este modo, lo mejor es que desaparecieran sélas, dejando
asi mas espacio para el crecimiento 6seo. Ademas, en el caso de necesitarse una
cirugia de revision, la presencia del sistema de fijacién puede ser molesta. Otras
veces, debido a los problemas que crea el elemento de fijaciéon, es necesario quitarlo,
provocando otra intervencién quirirgica. Otro problema que se presenta es la
interferencia que crean los cuerpos metalicos cuando se desea realizar un diagndstico
por imagen. Todos estos problemas serian eliminados si el dispositivo de fijacion fuera
siendo absorbido por el organismo a medida que se produce la osteointegracion del
injerto, de forma que quedara un resultado lo mas parecido posible al LCA original.
Esta caracteristica no seria aplicable a injertos sintéticos, pero como se ha comentado
en el segundo capitulo, este tipo de injertos esta desaconsejado.

5) Bajo daiio al injerto. Estimamos, aunque no ha sido suficientemente
demostrado, que un injerto al que se le produce un bajo dafio, se osteintegrara con el
hueso de forma mas rapida y aceptable que otro que sufra cortes o desgarros en su
colocacion.

6) Técnica quirdrgica poco agresiva. Cuanto menor nimero de incisiones y
de menor tamafo haya que realizar para llevar a cabo la intervencién, mas probable
sera la baja morbilidad asociada y la pronta recuperacion del paciente.

7) Facilidad de extraccion. En el caso de que, durante la colocacion o una
vez colocado el injerto, se haga necesario quitar el sistema de fijacién por rotura o
mala colocacién del propio sistema de fijaciéon o del injerto, es necesario que se pueda
efectuar esta operaciéon de manera rapida y efectiva.
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En el presente capitulo se describen los tipos de fijacion existentes. Para ello,
se expone primeramente un breve estudio de los materiales que son susceptibles de
ser utilizados en fijaciones biologicas. A continuaciéon, se describen los sistemas
actuales de fijacion del LCA vy, finalmente, se realiza un analisis critico de estos
sistemas de fijacion.

3.2 Materiales usados en las fijaciones

Para estudiar los biomateriales hay que abordar el analisis de las relaciones
entre estos y las propiedades, funciones y estructuras de los materiales biolégicos, con
los que van a estar en contacto, considerando no solo la reaccién entre materiales y
tejidos sino también los cambios de estructura y propiedades de los biomateriales. Los
biomateriales deberian tener una resistencia mecanica y unas propiedades a fatiga y
fisicas adecuadas, para cada aplicaciéon, y deberian ser quimicamente inertes y
estables, y no provocar reacciones alérgicas, carcinégenas o téxicas. Ademas, deben
ser elegidos teniendo en cuenta el bajo coste y el disefio adecuado (Dejoz eri
Biomecénica de la fractura 6sea y técnicas de reparacion; Prat et al., 1999). '

No existe un material especifico que relina todos los requisitos necesarios para
ser un buen biomaterial, inicamente cabe la posibilidad de hablar de biocompatibilidad
mecanica, quimica y farmacoldgica de un material implantado en un determinado lugar
del organismo, para una aplicacion determinada. Los biomateriales se pueden
clasificar:

o Segun su origen en naturales y sintéticos.

o Por su permanencia en contacto con los tejidos vivos en temporales y
permanentes.

o Segun el tipo de tejido con los que interfieren: tejidos blandos, duros y sangre

a Por las disciplinas médicas en las que encuentra aplicacion, como puede ser la
cirugia maxilofacial, ortopedia, cirugia cardiovascular, etc.

Generalmente se emplean los metales y ceramicas para implantes que
soportan cargas moderas y altas, mientras que los elastomeros, plasticos y carbones
se suelen utilizar para sustituir tejidos blandos e implantes en contacto con la sangre.

A continuacion se detallan los distintos tipos de biomateriales mas utilizados.
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3.2.1 Biomateriales metalicos

El principal deterioro de los metales empleados para fabricar implantes se
produce por oxidacion en contacto con el aire, o por corrosién en un medio biolégico,
lo cual produce problemas de debilitamiento y de reacciones tisulares adversas locales
y sistémicas a los productos de corrosion. Esto limita el uso de metales al acero
inoxidable, las aleaciones Cr-Co-Mo, las aleaciones de titanio y otros en menor
medida.

El acero inoxidable empleado para la fabricacién de implantes quirtirgicos es el
AISI 316L, compuesto quimicamente por cromo, molibdeno, niquel, carbono, silicio
manganeso, hierro, fosforo y azufre.

Las propiedades mecanicas de las aleaciones Cr-Co son superiores a las de
los aceros inoxidables, por su buena resistencia a la fatiga y a la corrosién, pero tiene
mayor coste en los procesos de fabricacion debido a que no se puede mecanizar para
la obtenciéon de la geometria final de la pieza, por endurecer tremendamente por
acritud. La fabricacién de los productos finales se puede realizar por moldeo o por
forja.

Existen otras aleaciones metalicas para realizar implantes. El Nitinol compuesto
en un 50% de titanio y otro de niquel, esta siendo utilizado por poseer memoria de
forma, es decir, capacidad para modificar su forma a una temperatura dada, por lo que
los implantes pueden alcanzar su forma definitiva en el seno del cuerpo vivo. Ademas,
destaca su capacidad de cambiar de estructura como consecuencia de la aplicacién
de tensiones.

El tantalo es resistente a la corrosion y sus propiedades mecanicas son
similares a las del acero inoxidable, pero su densidad es mucho mayor, por otro lado
su metalurgia extractiva es considerablemente dificil, pero tiene gran inercia quimica y
radio-opacidad. El platino, rutenio, rodio, paladio, osmio, iridio y sus aleaciones son
también utilizadas pero en menor cantidad por su elevado coste y reducidas
caracteristicas mecanicas.

3.2.1.1 Aleaciones de Titanio

La dificultad de obtener el titanio en estado puro y sus limitadas caracteristicas
mecanicas obligan a alearlo con otros elementos como Al, V, Mn, Si, Mo y Sn, lo que
parece no restarle resistencia a la corrosion y, en cambio, mejora sustancialmente sus
propiedades mecanicas. La aleacién de titanio mas utilizada en el campo médico es la
que contiene un 6% de aluminio y un 4% de vanadio. Esta aleaciéon tiene alta
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resistencia a la corrosion y densidad relativa mas baja que las aleaciones Cr-Co y el
acero inoxidable. Desde el punto de vista econémico, aunque el titanio es mas caro
que el acero, le compensa su menor densidad. Por otro lado su resistencia mecanica
es similar a la del acero pero la resistencia especifica (relacion entre la resistencia
mecanica y peso) es el doble.

3.2.2 Biomateriales poliméricos

Los materiales poliméricos estan formados por largas cadenas de enlaces
covalentes. Su rigidez depende del entrecruzamiento y poca movilidad de sus
cadenas, aumentando la rigidez al aumentar su peso molecular, y su longitud
determina la densidad y modulo elastico del material, ya que las cadenas cortas
actian como plastificadores. En resumen, las caracteristicas mecanicas de los
polimeros estan determinadas por su estructura y tamafio molecular, su variedad
conformacional y su morfologia. El principal problema de los polimeros es la escasa
respuesta a la fatiga. A continuacién se describen los mas empleados.

El polietileno es un termoplastico lineal de estructura —(CH.), y se comercializa
como de baja densidad, alta densidad y ultra-alto peso molecular. Soporta grandes
cargas, reacciona bien a la friccién, y no se disuelve en ningun agente conocido a
temperatura ambiente.

El polipropileno soporta muy blen la fatiga, y tiene una gran resstenma a la
propagacién de grietas.

El policloruro de vinilo cuya estructura es —(CH,-CHCL), tiene una alta
tenacidad, resistencia mecanica y quimica, pero tiene el grave problema de su elevado
indice de toxicidad acumulativo. Se emplea principalmente en tubos y drenes.

Las Poliamidas (PA) son higroscopicas y su resistencia mecéanica disminuye en
condiciones in vivo, se emplea principalmente como hilo de sutura bloestable

El polimero acrilico mas usado en cirugia ortopédica es el poli-metil metacrilato
(PMMA), por su resistencia a traccién y tempera de reblandecimiento, superior al
polimetacrilato (PMA), asimismo tiene un elevado coeficiente de transmision de la luz y
un alto indice de refraccién, ademas de una excelente resistencia a la temperatura,
poca afinidad quimica, es biocompatible, pero es mas fragil que otros polimeros. Son
comunmente usados como lentes de contacto, cemento para fijaciéon de proteS|s y
cnrugla maxﬂofama :
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Los polimeros fluorocarbonatos se emplean como biomateriales teniendo en
cuenta su baja adherencia a los tejidos, su gran inercia quimica, que los hace
inalterables frente a fluidos biolégicos, su pobre resistencia al desgaste, y su
estructura microporosa. El mas comtun es el poli-tetra fluoroetileno (PTFE) conocido
como teflon.

Los elastomeros son materiales que a temperatura ambiente pueden estirarse
repetidamente hasta al menos el doble de su longitud inicial, recobrando ésta cuando
se suprime la carga. Los tres grandes grupos de elastomeros usados como
biomateriales son los cauchos naturales y sintéticos, las siliconas y los poliuretanos.
Los cauchos naturales puros son hemocompatibles y en general suelen tener agentes
antioxidantes para retrasar su envejecimiento. Las siliconas usadas como
biomateriales son las vulcanizadas mediante activacion térmica, las vulcanizadas a
temperatura ambiente y las fluidas. Los poliuretanos (PU) tienen una gran flexibilidad y
tenacidad, son viscoelasticos y tras unos ciclos de carga, se reblandecen, ademas,
son resistentes a aceites y agentes quimicos

Los poliésteres tienen una buena resistencia a los disolventes organicos,
moderada a bases diluidas y mala a acidos y bases concentradas, ademas de buenas
propiedades fisicas. Se procesan en formas de mallas tejidas de gran resistencia.

Los policarbonatos son tenaces, transparentes y su estructura es amorfa. Sus
propiedades mecanicas y térmicas son excelentes, pero inferiores a las de las
polisulfonas y los poliacetales. La caracteristica mas importante de los poliacetales es
la alta resistencia a agentes quimicos y al agua en un amplio rango de temperaturas.
Las polisulfonas tienen una elevada estabilidad térmica y son estables ante la mayoria
de los agentes quimicos, pero son débiles frente a disolventes organicos polares.

3.2.2.1 Polimeros biodegradables

Los polimeros biodegradables son empleados principalmente para fijar
internamente fracturas de forma temporal, y tienen una degradacién no téxica en el
medio biolégico. Estos polimeros evitan los efectos nocivos de un implante metalico de
permanencia prolongado o la reintervencién para retirar el implante innecesario.
Poseen bajas propiedades mecanicas y pérdida precoz de las mismas, los mas
adecuados son los que transfieren la carga al hueso a medida que este se repara.

Los compuestos macromoleculares mas usados son el poli-para-dioxano
(PDS), el acido poli-p-hidroxibutirico (PHBA), el acido poliglicélico (PGA) y el acido
polilactico (PLA), capaces de ser absorbidos por los tejidos y liquidos del organismo, y
poseen las propiedades fisicas y quimicas necesarias para fijar huesos o tendones a
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huesos. Los polimeros biodegradables son completamente biocompatibles, por que al
degradarse, no se distingue el producto de las moléculas organicas naturales y entran
en los procesos catabodlicos normales. La velocidad de degradaciéon depende de la
naturaleza, la estructura y la geometria del polimero, ademas de la naturaleza del
medio.

3.2.3 Biomateriales ceramicos

Los materiales ceramicos son compuestos inorganicos no metalicos: los
silicatos, 6xidos metalicos, carburos, hidruros, sulfuros y seleniuros refractarios. Son
duros, no son ductiles, ni sensibles a fendmenos de fluencia lenta, su comportamiento
a fatigai ante cargas alterantes es deficiente, su resistencia a traccién es reducida y su
resistencia a compresion elevada, y son inertes a los fluidos corporales.

El 6xido de aluminio o alimina presenta una buena resistencia mecanica a
compresion, pero su resistencia a traccion es baja y varia en funcién del procedimiento
de fabricacién. Es resistente al desgaste, su comportamiento a la fatiga y al
envejecimiento es muy bueno. La circonia tiene un médulo de elasticidad menor que la
alimina y mayor resistencia mecanica y una mayor tenacidad. Los fosfatos de calcio,
principalmente la hidroxiapatita, se emplean para reemplazar o reforzar tejidos
dafiados del cuerpo humano, por su similitud quimica con el componente inorganico
de los huesos de los vertebrados.

3.3 Sistemas de fijacién. del LCA existentes

Las fijaciones que vamos a describir en este capitulo se pueden dividir entre
fijaciones prominentes y fijaciones anatomicas. Las primeras sobresalen del hueso y
las segundas quedan insertadas en él, normalmente en el propio tinel éseo realizado
para colocar el injerto. Ademas, entre las fijaciones prominentes se pueden encontrar
con la parte sobresaliente del hueso reducida, llamadas de perfil bajo. -

En los siguientes epigrafes se describen los distintos tipos de fijacién. En cada
uno de ellos se indica si se puede colocar en la tibia, en el fémur, o en ambos.
También se sefiala si es de tipo prominente o de tipo anatémico. Ademas, se indican
las casas comerciales que fabrican algunos de estos productos y, para facilitar
ulteriores consultas, en la blbhograﬁa se dlspone de un listado de las pagunas web de
algunas de estas empresas. - T ;
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3.3.1 Tornillo interferencial

El tornillo interferencial (interference screw) es un tornillo que se inserta en el
tunel 6seo practicado para colocar el injerto. El tornillo se coloca después del injerto y
presiona a éste contra las paredes del tinel, realizando una fijacién por interferencia.
Se puede colocar tanto en la parte femoral como en la tibial (figura 3.3) y por quedar
dentro del tunel éseo, es una fijacidon anatomica. Viene canulado para facilitar su
colocacion. Pueden ser de material no absorbible por el cuerpo humano (metalico,
normaimente aleacién de titanio) 0 bien de material absorbible por el cuerpo humano
(usualmente acido pclilactico), como en la figura 3.6. Hay distintas variantes como son:
rosca no cortante, cabeza redondeada, completamente roscado (figuras 3.1y 3.2), etc.

Standard 3.5mm hex

for easiker insertion
and removal.

Fully threaded - Universal screw for
elther tibial or femoral applications.
Deslgned to reduce the possibiiity

Round head -
Reduces the possibllity Cannulated of bone plug migration during Cannulated.
of gratft damage during for use with @ placement.

or after implantation. guide wire.

Standard 3.5mm

TS Less aggressive middie hex for easy Insertion

threads reduce possibility and removat.
Tapered fip of graft damage If
for easter Sharp lead contact occurs. Tapered tip for
starfs and threads for easler starfs and
straighter easler starts. straighter trocking.
tracking.
Fig 3.1 Tornillo interferencial metalico de Fig 3.2 Tornillo interferencial metalico

cabeza redondeada RCI. completamente roscado.
Del catélogo de Arthrotek, Warsaw, Indiana, USA. © Arthrotek Inc.

También hay un tornillo interferencial menor, para ser usado en combinacion
con el interferencial normal, de forma que se tenga una doble fijacién, como se
observa en la figura 3.4. A este sistema de fijacion se le denomina fijacion tricortical
(Arthrex Inc., Naples, Florida, USA). Se recomienda su uso cuando el par de insercién
del tornillo interferencial de la tibia es menor de 15 pulg*lib.

El tornillo interferencial es el sistema de fijacion mas ampliamente estudiado en
‘la bibliografia cientifica de la reparaciéon del LCA, por ello, se puede decir que es el
sistema de fijacion estandar. Los tornillos interferenciales son validos para fijar injertos
con pastillas éseas asociadas, del tipo BPTB; o bien tendones libres, tipo DLSG. A
estos tendones libres se les pueden suturar un trozo de hueso o de material absorbible
(figura 3.5) para aumentar su fijacioén y evitar asi el deslizamiento del injerto.
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PLA or
bone anchor

-
’

8 mm PLA screw
8 mm socket

9 mm PLA screw
| 8 mm tunnel

Fig 3.3 Uso tibial y femoral de tornillos interferenciales de
; material absorbible.

De Fulkerson JP : Operative Techniques in sports Medicine, Vol 7, N° 4,
1999: pp 195-200. © by WB Saunders Company

Fig 3.4 Fijacion tricortical.
Arthrex

De General Catalogue © Arthrex In
2000. Naples, Forida. USA

c, -

Fig 3.5 Uso del tornillo en tendon libre con una Fig 3.6 Tornillos interferenciales de
cuiia 6sea (A) y con una bola de acido polilactico material bioabsorbible. Arthrex
B) De General Catalogue © Arthrex Inc, 2000. Naples,
Forida. USA

De Fulkerson JP : Operative Techniques in sports Medicine,
Vol 7, N° 4, 1999: pp 195-200. © by WB Saunders Company

v Hay un tipo de tornillo interferencial fabricado en material bioabsorbible,
denominado Hexalon ® (Inion Ltd., Tampere, Finland) que tiene la particularidad de

ser coloreado, facilitando asi su vision artroscdpica al colocarlo.
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Fig 3.7 Tornillo Fig 3.8 Colocacion artroscépica del tornillo bioabsorbible

Hexalon ®

coloreado Hexalon ®

Del catalogo de Inion,Finlandia. © Inion Ltd.

Otro tipo muy interesante de
tornillo interferencial, es el tornillo con
vaina (Intrafix Screw and Sheath,
Innovasive Devices, Marlborough, MA,
USA). Al disponer de vaina , la rosca del
tornillo no dafia al injerto y, ademas,
debido a la técnica operativa (ver figura
2.44), cada uno de las partes del injerto
quedan igualmente comprimidas contra
el tunel éseo.

Los tornillos interferenciales se
fabrican en dimensiones variadas para
conseguir una buena fijacion con distintos
tamarios de tuneles éseos y de injertos.
Asi, los diametros oscilan entre 6 y 12
mm, siendo los mas comunes los
comprendidos entre 7 y 9 mm. En cuanto
a las longitudes, éstas varian desde 17 a
50 mm, siendo los mas usuales los
comprendidos entre 20 y 40 mm.

3.3.2 Arandela dentada

La arandela dentada (spiked washer) consiste en una arandela con pequefios
dientes que aseguran el injerto contra la cortical de la tibia mediante un tornillo (figura
3.10A). Este tornillo puede ser bicortical, usualmente de 4.5 mm de diametro y de una
longitud que varia de 30 a 80 mm; o bien un tornillo de esponjosa, usualmente de 6.5
mm de didmetro y de una longitud que varia de 25 a 65 mm. En la fijacion se
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Fig 3.9 Tornillo interferencial con vaina
Intrafix

De Intrafix ACL tibial fastener. © Innovasive Devices, Inc.
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recomienda disponer dos arandelas metalicas, y cuando se colocan, dos de las cuatro
partes del injerto se enrollan 180° alrededor del tornillo en sentido horario, mientras las
otras dos o hacen en sentido antihorario, como se ve en el detalle de la figura 3.10.
Las arandelas metalicas se pueden usar tanto en fijacion tibial, que es lo mas
frecuente, como en la femoral, como estudian Scheffler et al. (2002) en su articulo. Es

una fijacion no. anatoémica, pues las arandelas sobresalen del hueso. Las arandelas

suelen ser metalicas, de aleacion de titanio para uso quirtirgico, sin embargo, también
existen arandelas dentadas de material plastico. T

A

Fig 3.10 Fijaciones de injerto de LCA. A. Arandelas metalicas. B. Washerioc
De Brown CH EH, and Sklar JH, Operative Techniques in sports Medicine, Vol 7, N°® 4, 1999: pp 201-213.

El Washerloc (marca registrada de Arthrotek Inc., Ontario, Canada) es una
arandela metalica dentada grande que tiene cuatro clavos que sujetan el injerto y otros
19 dientes mas pequefios que lo enclavan, como se ve en las figuras 3.10B y 3.18. El
conjunto se agarra con un tornillo de cortical que llega hasta la cortical posterior de la
tibia. Esta fijacion es de perfil bajo porque se realiza un avellanado en la tibia de
manera que el Washerloc queda incluida en esta. La fijacion con Washerloc es
exclusivamente tibial.
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3.3.3 Grapas

La fijaciébn mediante grapas incluye normaimente dos grapas y es una fijacion
exclusivamente tibial. La técnica de las grapas dobles (fwo staples) consiste en grapar
contra la cortical de la tibia los miembros del injerto, darles la vuelta sobre la primera
grapa ya puesta, y aplicar la segunda grapa (figura 3.11). Es una fijacién de perfil
prominente, por quedar parte de las grapas fuera del hueso. A veces, la parte
sobresaliente del injerto fijado con un tornillo interferencial, se refuerza con una o dos
grapas. Las grapas son metalicas, realizadas, por ejemplo, con aleaciéon de cromo-
cobalto, como en las grapas de Arthrex, figura 3.12.

Fig 3.12 Grapas de Arthrex.

De General Catalogue © Arthrex Inc, 2000.
Naples, Forida. USA

Fig 3.11 Fijacién por grapas.

De Brown CH EH, and Sklar JH, Operative Techniques in sports
Medicine, Vol 7, N° 4, 1999: pp 201-213.

3.3.4 Suturas atadas a un poste

La técnica de fijacion denominada suturas atadas a un poste (sutures tied to a
post), consiste en amarrar el injerto, que puede ser simple, doble, triple o cuadruple,
con una sutura y atarlas a un tornillo, que hace de poste, colocado a una cierta
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distancia en sentido distal del tanel de la tibia (figura 3.13). El tornillo al que van
amarradas las suturas puede ser como el necesario para la fijacion por arandelas, es
decir, bicortical, usualmente de 4.5 mm de diametro y de una longitud que varia de 30
a'80 mm; o bien un tornillo de esponjosa, usualmente de 6.5 mm de diametro y de una
longitud que varia de 25 a 65 mm. Es una fijacion -de perfil prominente y de uso
exclusivamente tibial. Una variante de esta técnica de fijacién consiste en amarrar las
suturas a arandelas, fijando éstas con los toillos. : :

Fig 3.14 Postes y arandelas. Arthrex.

USA

Fig 3.13 Fijacién por suturas atadas a un poste

De Brown CH EH, and Sklar JH, Operative Techniques in
sports Medicine, Vol 7, N° 4, 1999: pp 201-213.

3.3.5 Broche y Anclaje 6seo

El broche (button) consiste en una pieza metalica (aleacién de titanio) que se
atornilla a la salida del tanel femoral. A esta pieza se le coloca una cinta de poliéster,
que por un lado sujeta al doblez del injerto y por el otro agarra al propio broche (figura
3.15). De esta forma queda sujeto el injerto. Esta fijacion sélo se usa para el fémur y,
obviamente, es de perfil prominente. El broche esta registrado como marca comercial
y se denomina EndoButton ® (Acufex, Mansfield, MA, USA).

El EndoButton es la pieza metalica solamente. Sin embargo, debido a que la
cinta es la parte mas débil de la fijacion y que los nudos realizados en ella se deslizan

65

De General Catalogue © Arthrex Inc, 2000. Naples, Forida.

ion realizada por ULPEC. Biblioteca Universitaria, 2008

to, los gutores. Digitali

©Del



Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion 6sea de injertos de LCA

cuando estan bajo carga, se puede adquirir el EndoButton con la cinta de poliéster ya
puesta en un lazo cerrado (EndoButton CL).

El anclaje 6seo (anchor) consiste en una pieza metalica que mediante unas
aletas se enclava en el hueso (figuras 3.16 y 3.17). A esta pieza va atada una cinta de
poliéster que recoge el doblez del injerto. Es una fijacién exclusivamente femoral y
anatomica por quedar insertada en el tunel 6seo. El anclaje 6seo se comercializa
como Mitek Ligament Anchor ® (Mitek Surgical Products, Norwood, MA, USA).

Fig 3.15 Fijacioén con broche EndoButton ®
De Brown CH EH, and Sklar JH, Operative Techniques in sports Medicine, Vol 7, N° 4, 1999: pp 201-213.

Fig 3.16 Fijacion femoral por anclaje 6seo Fig 3.17 Anclaje 6seo

De Mitek surgical product. © Johnson & Johnson Gateway
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3.3.6 Tornillo transversal

El tornillo transversal es una fijacion exclusiva de la parte femoral. Basicamente
consiste en un elemento metalico que atraviesa la parte distal del fémur
transversalmente. Sobre el se va a doblar el injerto de LCA, resultando una fijacion
muy resistente. Existen diversos tipos como el Bone Mulch® (Arthrotek, Ontario,
Canada), que se aprecia en la figura 3.18, y consiste en un tornillo con una parte
delantera lisa, por donde se va a doblar el injerto, y una trasera roscada, que lo ancla
al hueso. Otro tipo es el SlingShot® (Innovasive Devices, Inc. Marlborough, USA), que
se puede ver en la figura 3.19. Muy parecido a este ultimo tipo es el TransFix®
(Arthrex Inc., Naples, Florida, USA).

5

Fig 3.18 Bone Mulch ® Screw en la parte Fig 3.19 SlingShot®
femoral (Washerloc en la tibial © Innovasive Devices, Inc.

Del catalogo de Arthrotek, Warsaw, Indiana, USA. ©
Arthrotek Inc.)

3.3.7 Tornillo expansivo

Estos dispositivos se basan en el mismo principio para la fijacion de injertos de
LCA que el que se defiende en esta tesis, es decir, la expansion radial. Los tornillos
expansivos se encuentran en fase de experimentacion, ya que, a nuestro
conocimiento, todavia no se han comercializado.
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El primero de los dispositivos es el estudiado por Tuompo et al. (1996 y 1999).
Este dispositivo de fijacion consiste en un tornillo interferencial canulado de material
bioabsorbible (acido polilactico) al que se le han practicado ranuras longitudinales para
permitir que se acomode en su interior una aguja expansora de mayor diametro que la
canula. De esta forma, el tornillo entra roscando y, una vez colocado en el lugar
adecuado, se inserta la aguja expansora, provocando un aumento del diametro
exterior del tornillo interferencial. El diametro del tornillo es de 6 mm, al insertarle la
aguja pasa a ser de 8 mm. Se ha probado a nivel de experimentacién sobre fémures
bovinos, obteniendo una resistencia de fijacion de 1379 + 328 N. El uso de tejido
bovino, de mayor calidad que el humano, puede dar lugar a sobreestimar la resistencia
(Magen et al., 1999). Este dispositivo, ademas, ha sido probado clinicamente (Tuompo
et al., 1999) obteniendo que, tras un periodo de revisién medio de 3.2 afios, no se noté
diferencia significativa entre los resultados logrados con este dispositivo y los
conseguidos con un tornillo interferencial biodegradable.

Un dispositivo similar ha sido
desarrollado por Seitz et al. (1999)
para la fijacion o6sea tanto femoral
como tibial de injertos BPTB. El
dispositivo consiste en un taco de
aleaciéon de titanio de 5x28 mm con
12 aristas no cortantes de 2 mm de
paso entre ellas; y un tornillo interior
de acero inoxidable de 3x25 mm

(figura 3.20). Cuando el tornilio estd  fig 3.20 Taco expansivo. Seitz et al. (1999)

completamente insertado, el taco se De Seitz et al. Comparison of femoral and tibial pullout forces in
abre hasta 7 mm de diametro. BPTB ACL reconstructions with a new interference fixation
device. Arthroscopy 15(2): 173-178. 1999.

El dispositivo ha sido probado por los propios disefiadores en fémures y tibias
de cadaveres humanos (32 afios de media, rango de 21 a 38 afios) a una velocidad de
100 mm/min, obteniendo los siguientes resultados: Carga maxima en la parte lineal:
920 + 283 N (femoral) y 635 + 247 N (tibial). Carga maxima: 938 + 275 N (femoral) y
705 £ 293 N (tibial). Rigidez 274 + 58 N/mm (femoral) y 261 + 46 N/mm (tibial).

3.4 Analisis critico de los sistemas de fijacion

Para comparar los sistemas de fijacion expondremos en primer lugar una tabla
de valores de resistencia inicial y rigidez de los sistemas de fijacién. La interpretacion
de los valores de la tabla esta de acuerdo con los siguientes cédigos:
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'Fijéci()n: AR: Arandela; INT: Tornillo interferencial metalico; INT bio (n): Tornillo
interferencial de material biodegradable (n indica distintos tipos dentro de un
mismo estudio); SP: Suturas atadas a un poste; Ttrans: Tornillo transversal

Autores: Se indica sélo el autor principal. Para detalles consultar la bibliografia.

ESP (Espécimen): H: humano; P: porcino; B: bovino. F: fémur; T: tibia; FT: fémur
y tibia conjuntamente (rodilla completa); F-T: fémur y tibia separadamente; TT:
injerto fijado en dos tibias.

Tipo Injerto: DLSG: Semitendinoso y gracilis doblado; SG: Semitendinoso y
gracilis; DS: Doble semitendinoso; TS: Triple semitendinoso; QS: Cuadruple
semitendinoso; BPTB (n): Hueso-tendén rotuliano-hueso (n indica el ancho en
mm). EDP: Extensor Digital Porcino; EDB: Extensor Digital Bovino. '

Edad media: Solo aparece en caso de especimenes humanos. Entre paréntesis
se encuentra el rango de edades. En algunos casos la edad media de los huesos
(h) es distinta a la de los tendones (t).

Carga maxima: Valor de la carga maxima alcanzada en un ensayo de carga
hasta rotura (no ciclico).

Rigidez: Se refiere al valor de la rigidez total, es decir, no se especifica la del
sistema de fijacién y tendon por separado. Es importante tener en cuenta que para
el valor de rigidez, no es lo mismo que se pruebe toda la rodilla completa que sélo
una parte, pues en este Ultimo caso las rigideces seran mayores.

el Tipo |Edad media Carga Rigidez
Fijacion Autores ESP | injerto | (afios) méxima (N) (N?mm)
Anclaje 6seo To (1999) HF DLSG 64 (t), 35 (h) 31235 25+3
AR Paschal (1994) PT-F BPTB 309 + 168
AR Steiner (1994) HFT DLSG 69.5 (48-79) 821 +219 29+7
AR Giurea (1999) BF-T EDB 502 + 128
AR Magen (1999) PT EDB ' 930 + 323 126 £ 28
AR Steiner (1994) HFT SG 69.5 (48-79) 519 + 165 2015
AR + SP Stapleton (1999) HFT DLSG (18-55) 736 + 227 50 £ 22
AR + SP Stapleton (1999) HFT DS (18-55) 588 + 314 237
AR + SP Stapleton (1999) HFT TS (18-55) 699 + 239 33+11
AR tand + SP Scheffler (2002) HFT DLSG 39 (18-56) 554 + 91 43+ 10
AR tandem Magen (1999) HT DLSG 47 (), 35 (h) 768 + 293 181+ 39
AR tandem Magen (1999) PT EDB 1375+213 | 203 £ 42
Broche To (1999) HF DLSG | 64 (t), 35 (h) 430 + 27 23+2
Broche + SP Scheffler (2002) HFT DLSG 39 (18-56) 505143 42+ 10
Estribo Giurea (1999) BF-T EDB 898 + 74
Grapas Magen (1999) PT EDB 705+ 174 118 £ 47
INT Becker (2001) PF BPTB 763 + 103 68+ 10
INT Kousa (2001) PT BPT8 863 £ 192 80t15
INT Paschal (1994) PT-F| BPTB 535+ 169

Tabla 3.1 Valores de resistencia inicial y rigidez obtenidos por diversos autores
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Fijacion Autores | ESP | i
INT Pena (1996) HF BPTB
INT Rowden (1997) HFT BPTB
INT Rupp (1999) PTT BPTB
INT Scheffler (2002) HFT BPTB
INT Steiner (1994) HFT BPTB
INT Stapleton (1999) HFT | BPTB 10
INT Stapleton (1999) HFT | BPTB 11
INT Stapleton (1999) HFT | BPTBY
INT Magen (1999) HT DLSG
INT Giurea (1999) BF-T EDB
INT Magen (1999) PT EDB
INT Rowden (1997) HFT Qs

INT (conc) Shino (2000) HT DLSG

INT (excen) Shino (2000) HT DLSG
INT (RCH 1) Stadelmaier (1999) HT DLSG
INT (RCI 2) Stadelmaier (1999) HT DLSG

INT (RCI) Aune (1998) HF BPTB

INT (RCH) Aune (1998) HF DLSG

INT (RCI) Cabomn (1998) HF DLSG

INT (RCI) Scheffler (2002) HFT DLSG

INT (RCI) Giurea (1999) BF-T EDB

INT + SP Steiner (1994) HFT BPTB

INT + SP(2) Steiner (1994) HFT BPTB
INT 7 mm Shapiro (1995) BFT BPTB
INT 9 mm Shapiro (1995) BFT BPTB

INT bio Kousa (2001) PT BPTB
INT bio Caborn (1998) HF DLSG
INT bio Becker (2001) PF EDP
INT bio Scheffler (2002) HFT TS

INT bio a Rupp (1999) PTT BPTB

INT bio b Rupp (1999) PIT BPTB

INT bio ¢ Rupp (1999) PTT BPTB

INT bio a Pena (1996) HF BPTB

INT bio B Pena (1996) HF BPTB

INT bio1 Weiler (2000) BT | TS (hum)

INT bio2 Weiler (2000) BT | TS (hum)

INT bio3 Weiler (2000) BT | TS (hum)
SpP Steiner (1994) HFT BPTB
SP Steiner (1994) HFT DLSG
SP Magen (1999) PT EDB
SP Steiner (1994) HFT SG

Ttrans To (1999) HF DLSG
Ttrans Becker (2001) PF EDP
WasherlLoc Magen (1999) HT DLSG
WasherLoc Magen (1999) PT EDB

42 (32-57)
26 + 6 (<42)
39 (18-56)
69.5 (48-79)
(18-55)
(18-55)
(18-55)
47 (1), 35 (h)

26 1 6 (<42)
51 (49-54)
51 (49-54)

62.2 (42-85)

62.2 (42-85)
43 (33-52)
43 (33-52)

69.4+5
39 (18-56)

69.5 (48-79)
69.5 (48-79)

69.4+5

39 (18-56)

42 (32-57)
42 (32-57)
57.8 ()
57.8 (t)
57.8 ()
69.5 (48-79)
69.5 (48-79)

69.5 (48-79)
64 (1), 35 (h)

47 (1), 35 (h)

| ma

640 £ 201
416 + 166
785+ 210
384 £ 170
423 + 175
583 +214
597 + 240
506 + 109
350+ 134
691 £ 107
776 £ 155
612+ 73
344 + 130
340+ 84
336+ 124
336 + 109
505 + 25
240 + 47
242 + 91
207 £ 50
445 + 44
588 + 282
674 + 206
1161+ 93
1198 + 142
837 + 260
341+ 163
480 £133
375+ 144
592 + 136
555 + 108
843 + 302
330+ 130
418 + 118
367+ 78
479+ 111
537 £ 139
396 £ 124
573 + 109
830+ 187
335+87
1126 £ 80
1303 £282
905 + 291
821+ 193

51 +17

66 + 22
46+ 24
50 + 22
42+ 15
3614
248 + 52

226 £ 56
42 +23
106 + 34
74124

46 £ 11
22+ 11

35110

76 + 20

126 + 14
52+15

18+3
2314
39+13
27+13
18+5
60+ 14
66 + 26
225+23
184 + 34
273 + 56
200+ 76

Tabla 3.1 Valores de resistencia inicial y rigidez obtenidos por diversos autores. Continuacion
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Sistemas actuales de fijacién del injerto de LCA

3.4.1 Fijaciones anatomicas frente a las no anatémicas

La tendencia entre los investigadores sobre la fijacion del LCA es que las
fijaciones anatomicas (tornillo interferencial, tornillo transversal y tornillo expansivo)
son preferibles a las extracorticales por varias razones que se exponen a continuacion.

Desde el punto de vista del paciente, la fijacion anatomica es la que resulta
mas cémoda, porque no advierte el mismo la presencia de cuerpos extrafios a través
de la piel. Segiin Magen et al. (1999), las fijaciones de perfil prominente son peores
porque causan dolor e irritacion. Fu y otros (datos no publicados, referidos por
Nagarkatti et al., 2001) sugieren que la fijacion con suturas atadas a un poste o los
broches dan lugar a una baja rigidez y permite los micromovimientos del injerto en el
tanel, lo que llamaron “bungee cord effect’, y que puede causar un agrandamiento del
tunel y un fallo temprano del injerto. Un problema adicional de la fijacién externa en la
tibia es la falta de tejido blando sobre el elemento fijador, lo que puede provocar
irritacion y a veces requiere una extraccion del hardware (Shino y Pflaster, 2000)

El problema de las fijaciones externas con materiales de aporte (Scheffler et al.,
2002) consiste en que, aunque la resistencia sea elevada, la rigidez es bastante baja.
En realidad no hay mas que pensar que estamos colocando elementos en serie, y que
en este caso la rigidez total siempre es mas baja que la mas baja de cualquiera de los
elementos conectados. En esta linea, Paschal et al. (1994) concluyen que la fijacion
con tornillo interferencial es mejor que la postfijacion, formada por suturas amarradas a
un tornillo y arandela. Scheffler et al. (2002) muestran claramente que la fijacién
anatébmica del injerto mejora significativamente la rigidez anterior de las
reconstrucciones de rodilla durante la carga ciclica. Sugieren estos investigadores que
la fijacion anatomica se debe preferir al anclaje de los tendones de la corva y que se
debe evitar el uso de materiales de unién.

Existe, segun Magen et al. (1999) una fijacién extracortical tibial que en cuanto
a rigidez es capaz de competir con las anatémicas, el Whaserloc. Este proporciona
elevados valores de resistencia y adecuada rigidez. Las arandelas en tandem también
funcionan muy bien en humanos, pero sélo cuando esta bien realizado, con los dos
tendones (gracilis y semitendinoso) de la longitud adecuada. Si el gracilis es muy
pequeiio y no llega a la segunda arandela el sistema de fijacion es mucho peor. Por
tanto, si el gracilis es muy pequefio es adecuado considerar otro método de fijacion
(Magen et al., 1999).

No obstante, las fijaciones extracorticales producen unas resistencias iniciales
de fijacién mas elevadas que las anatomicas (Scheffler et al., 2002), excepto para el
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Validacién y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion 6sea de injertos de LCA

tornillo transversal. El estudio de los datos de la tabla 3.1 parece sostener esta
hipétesis, aunque seria necesario un analisis estadistico para confirmarlo.

3.4.2 Analisis de las fijaciones anatémicas

El tornillo interferencial es el dispositivo de fijacion sobre el que mas literatura
se dispone y, segun numerosos autores, es considerado el estandar de fijacion.
Ademas, sirva para fijar tanto tendones sin inserciones éseas (DLSG), como con
pastillas de hueso (BPTB). Sin embargo, el tornillo interferencial metalico tiene algunas
desventajas. Primero, la cirugia de revision con tornillos metalicos es a veces
complicada porque los tornillos interferenciales son dificiles de retirar (Pena ef al.,
1996). Segundo, el tornillo metalico puede distorsionar las imagenes de los scaners de
resonancia magnética. Sin embargo, si se usan tornillos de titanio en vez de acero
inoxidable se minimizan los problemas con los scanners (Rupp et al., 1999). Tercero,
se puede producir la divergencia (Schroeder, 1990; Seitz et al., 1999; Lemos et al.,
1993), que consiste en que el tornillo no siga exactamente la misma direccién del tunel
dseo, lo que da lugar a una fijacion de muy mala calidad. Cuarto, la laceracioén de la
sutura por el tornillo y el dafio del injerto con la rosca del mismo, puede provocar una
mas lenta osteointegracion. Con el tornillo RCI se reduce el dafio al injerto y
Stadelmaier et al. (1999) no encontraron evidencias de laceracion debidas al tornillo
cuando ensayaron con este tipo de tornillos, sin embargo, a la vista de los resultados
de la tabla 3.1, el RCI no parece un buen sistema de fijacion.

Para evitar algunos de los inconvenientes del tornillo interferencial metalico se
ha desarrollado el tornillo interferencial biodegradable. La fijacion con tornillos
biodegradables parece ser una alternativa razonable a los tornillos de titanio (Kousa et
al. 2001; Caborn et al. 1998). Estos autores no encuentran diferencia significativa en la
carga maxima que son capaces de soportar los dos tipos de tornillo. Pena et al.(1996)
indican que, aunque detectaron mayor reistencia con los tornillos metalicos, la
resistencia de la fijaciébn con tornillo biodegradables sigue siendo aceptable. La
complicacién intraoperratoria peor que presentan los biodegradables es que se pueden
romper (6.3% de 189 operaciones, McGuire et al., datos no publicados, referidos por
Pena et al. 1996).

El tornillo transversal presenta el inconveniente de la incision extra que hay que
realizar en la parte distal del fémur. Sin embargo, el concepto de fijacion, a nuetro
entender, es el mejor que se puede practicar, porque al pasar el tendén doblado se
puede desarrollar una alta fuerza de agarre. No obstante, es una fijacién sélo femoral y
que no vale para fijar la insercion ésea de los injertos.
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Sistemas actuales de fijacion del injerto de LCA

Los tornillos expansivos han demostardo buenas propiedédes (apartado 3.3.7)
y avalan la idea de que la expansién radial es un buen método para la fijacién de
injertos de LCA.
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CAPITULO

Descripcion del

fijaciéon de injertos de LCA

4.1 Introduccién

En el capitulo anterior se ha descrito el estado del arte en cuanto a los
sistemas de fijacion para injertos de LCA de la rodilla, incluyendo las ventajas e
inconvenientes de los dispositivos. Animados por la idea de disefiar un sistema de
fijacion que relina las ventajas de los anteriores y supere los inconvenientes, en el
Departamento de Ingenieria Mecanica de la ULPGC, con la colaboracién de médicos
especialistas en traumatologia, hemos desarrollado un novedoso mecanismo de
fijacién. El principio de funcionamiento es la expansién radial, que da lugar a una
compresion entre el injerto y el tinel dseo; esta compresioén genera unas fuerzas de
rozamiento que son las responsables de fijarlo a su insercién 6sea. Este dispositivo es
valido tanto para la fijacién tibial como para la femoral, y se introduce a través de los
tuneles 6seos con lo que no hacen falta mas incisiones que las estrictamente
necesarias para practicar los tuneles.

El concepto de la fijacion radial nace de la idea de conseguir una fijacién
anatémica que no provoque dafio al injerto, como el tornillo interferencial, para facilitar
su osteointegracion. Los sistemas de fijacion femoral con tornillo transversal (apartado
3.3.6) consiguen esto, pero sélo son validos para el fémur y requieren una incision
adicional. Por esto, se ha pensado en que la idea de expansiéon que provoca una
compresién del injerto contra el hueso solventaria estos problemas, ya que segun
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion 6sea de injertos de LCA

Having (datos no publicados, referidos por Nagarkatti et al., 2001) la compresion del
injerto contra la pared del tinel puede producir una mejora en la curacién. En esta
linea se han desarrcllado algunos sistemas de fijacion como el tomillo interferencial
con vaina (figura 3.9), y el tornillo expansivo (apartado 3.3.7), pero pensamos que la
expansioén que consiguen estos dispositivos no es tan uniforme como la lograda con
nuestro mecanismo. '

El nuevo mecanismo esta disefiado para injertos libres, es decir, sin
inserciones o6seas, normalmente de los tendones gracilis y semitendinoso (DLSG). No
obstante, no se descarta su validez para injertos con pastillas éseas, como
habitualmente se hace con el tendon rotuliano (BPTB). En este estudio no se
comprobara este extremo, porque se utilizaran exclusivamente tendones libres.

4.2 Descripcion del nuevo mecanismo

El mecanismo expansor para LCA consta de varias piezas’, que le permiten el
efecto de expansion. La primera pieza la hemos denominado denominada tornillo
base, y sirve de soporte al resto del conjunto (figs. 4.1 y 4.2). El tornillo base tiene
cuatro ranuras longitudinales, dispuestas a 90° entre si, que sirven de soporte a las
alas moviles (figs. 4.3 y 4.4). Las alas tienen una parte circular exterior que sera la
que entre en contacto con el hueso o con el injerto, y una parte circular interior (aletas
de sujecion) que sirve para impedir que se salga, en sentido radial, de las ranuras del
tornillo base. El extremo superior del tornillo base esta roscado (aunque no se aprecie
en la figura), y es donde se inserta la tapa del conjunto (fig. 4.5). La misién de la tapa
es impedir que las alas se salgan del tornillo base en sentido axial. En el extremo de la
tapa hay un taladro que sirve para pasar un hilo de sutura por el mismo, y tirando de
éste insertar el mecanismo. La expansiéon de las alas se produce al introducir en el
alma del tornillo base una pieza, denominada tornillo interior (fig. 4.6). El tornillo
interior viene roscado en la parte exterior de su base, y el tornillo base tiene una rosca
interior en su base. Gracias a esta pareja de roscas, cuando la pieza interior se
introduce en la pieza base, se atornilla la una en la otra, quedando el tornillo interior
pérfectamente insertado en el tornillo base. Ademas, el tornillo interior posee en su
base un agujero de forma hexagonal, que permite introducir la llave allen para tanto
agarrarlo como enroscarlo en el tornillo base.

' Todas las piezas del mecanismo estan fabricadas del mismo material, por lo cual
tendrian el mismo color. Se han dibujado de distintos colores para que resulte mas facil
distinguir entre ellas. Asimismo, las roscas no se han dibujado
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Descripcion del nuevo sistema de fijacion de injertos de LCA

El radio exterior del vastago del tornillo interior coincide con el radio interior de
la aleta de sujecion de las alas; al mismo tiempo, el radio exterior de la aleta de
sujecion del ala coincide con el radio interior del tornillo base, de forma que cuando se
inserta el tornillo interior, todas las piezas quedan correctamente ajustadas (fig. 4.9)
Por otra parte, el extremo del tornillo interior es ahusado, y las alas tienen un rebaje en
el extremo (fig. 4.4) que esta en contacto con el extremo del tornillo base. Esto se ha
hecho asi para facilitar la penetracién del tornillo interior y conseguir, asi, una correcta
apertura de las alas.

El montaje del mecanismo se efectua introduciendo cada una de las 4 alas en
las ranuras del tornillo base. A continuacion, se rosca la tapa sobre el tornillo base,
obteniendo el dispositivo cerrado. Para expandir el dispositivo, lo que se hace sélo
cuando esta en su posicién anatomica correcta, se tiene que insertar el tornillo interior.
En las figuras 4.7, 4.8 y 4.9 se pueden apreciar detalles del despiece y el montaje.

Fig 4.1 Tornillo base. Fig 4.2 Tornillo base. Detalle de las ranuras
de insercién de las alas.

Fig 4.3 Vista frontal del ala. Fig 4.4 Vista lateral del ala. Obsérvese a la
derecha el rebaje que facilita la insercion del
tornillo interior.
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Validacioén y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion 6sea de injertos de LCA

Fig 4.5 Tapa del mecanismo. El taladro del Fig 4.6 Tornillo interior. La punta ahusada
extremo sirve para enhebrar un hilo que ayude facilita la apertura de las alas.
a la insercion del dispositivo.

Fig 4.7 Despiece del dispositivo

Fig 4.8 Arriba, dispositivo cerrado. Abajo, tras Fig 4.9 Vista en seccién del dispositivo
introducir el tornillo interior y abrir las alas. cerrado (izquierda) y abierto (derecha).

Las dimensiones del mecanismo expansor cerrado, antes de insertarse el
tornillo interior, son de 31 mm de largo por 8 mm de diametro. El didmetro una vez
expandido es de 10.8 mm, obviamente el largo no cambia. Por tanto, con este
dispositivo se logra una expansion diametral de 2.8 mm, como se aprecia en la figura
4.9. Los detalles de las dimensiones de cada una de las piezas se pueden ver en el
anexo de planos situado al final de este estudio.
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Descripcion del nuevo sistema de fijacién de injertos de LCA

4.3 Calculo del dispositivo

El célculo del dispositivo se presenta como una aproximacion al funcionamiento
del mismo, una vez insertado en el cuerpo del paciente. La cantidad de variables que
interviene en el problema real es tan elevada que, hacer un modelo que las tenga
todas en cuenta tiene entidad mas que suficiente para constituir por si sélo un proyecto
de investigacion. Como la orientacion de esta tesis es experimental, se ha abordado el
calculo como un analisis simplificado del comportamiento resistente del mecanismo.
Porque, no en vano, seran los ensayos los que realmente serviran para validar el
dispositivo.

Para el disefio en 3D de la pieza se ha empleado el programa PRO/ENGINEER
2001 en un ordenador con procesador Pentium IV a 2,2 GHz. Para el calculo de las
tensiones a las que se ve sometida en virtud de las hipétesis de calculo se ha
empleado el programa PRO/MECHANICA 2001, ejecutandose en el mismo ordenador.

4.3.1 Software empleado

4.3.1.1 PRO/ENGINEER

PRO/ENGINEER es uno de los programas CAD/CAM mas ampliamente usado
en el mundo hoy dia. Es un modelador de sdlidos. Esto significa que desarrolla los
modelos como sélidos, y permite trabajar en un entorno tridimensional. Asi pues, todos
los disefios tienen volumen y areas de superficie, y las propiedades de masa (masa
del modelo, centro de gravedad, momentos de inercia..) se pueden -calcular
directamente de la geometria que se crea.

Como herramienta de modelado de sdlidos, se puede decir que
PRO/ENGINEER es un sistema basado en funciones, paramétrico y asociativo.

o Basado en funciones. El disefio se compone de una serie de funciones
sencillas de comprender. Una funcién es el elemento constitutivo mas pequefio
de un modelo de pieza. El modelo se construye afiadiendo funciones hasta llegar
alapiezafinal. - ' ' '

o Paramétrico. La geometria esta gobernada por parametros o cotas variables.
Asi, la modificacién de una cota implica la modificacion de la geometria. Como
las funciones estan relacionadas entre si, la modificacién de los parametros de
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una funcién propaga los cambios a todas las funciones referidas a aquella, sin
alterar por ello la intencion de disefio.

o Asociativo. Las diferentes piezas pueden montarse dando lugar a ensamblajes.
Ademas, podemos realizar los planos de las piezas y los ensamblajes. La
asociatividad se refiere a que cualquier cambio que hagamos en uno de estos
elementos (pieza, ensamblaje, plano) se propagara al resto del conjunto.

4.3.1.2 PRO/MECHANICA

PRO/MECHANICA es un .programa de calculo asociado a PRO/ENGINEER.
Los modelos generados por PRO/ENGINEER pueden ser leidos directamente por
PRO/MECHANICA. De esta forma se evita el tener que “traducir’ los modelos a un
fichero compatible con el programa de calculo. Esto permite ahorrar tiempo, y
proporciona una gran versatilidad.

PRO/MECHANICA es un programa de calculo de tensiones y deformaciones
por el método de los elementos finitos (FEM, Finite Element Model). Ante el clasico
problema de refinamiento de la solucién en el método de los elementos finitos, se
presentan dos alternativas: hacer los elementos mas pequefios, refinamiento h, o
aumentar el grado del polinomio que relaciona las variables en el interior del elemento,
refinamiento p. PRO/MECHANICA utiliza el refinamiento tipo p para aproximarse a la
soluciéon real. A esta forma de proceder, el programa la distingue del FEM con
refinamiento h, y la denomina GEM (Geometric Element Method). En definitiva, y
segun la nomenclatura de PRO/MECHANICA, la diferencia principal entre ambos
métodos es que el FEM utiliza elementos muy pequefios con funciones de forma
lineales, mientras que el GEM utiliza elementos grandes con funciones de forma
polindmicas.

Las principales ventajas, apuntadas por PRO/MECHANICA del GEM o
refinamiento p son:

a El método es convergente en si mismo.
0 Elmallado es independiente de los casos de carga.

o Para mallar no se necesita un conocimiento previo (intuitivo) de la respuesta
del sistema. :

0 Mallado con elementos mayores y mas flexibles frente a los mas pequerios
y rigidos del FEM. Esto implica menor cantidad de ecuaciones y un
consumo rmenor de recursos del sistema.
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Descripcion del nuevo sistema de fijacion de injertos de LCA

o Sin modificar el mallado, se puede conseguir una solucién mas afinada
aumentando el grado del polinomio.

o Se conoce la calidad de la solucién, al fijar el grado del polinomio.

o Es adaptativo. Afiade recursos de computacién Unicamente donde es
necesario. '

4.3.2 Material empleado

El material que se ha empleado para el modelado numérico es la aleacion de
titanio Ti-6Al-4V ELLI, con las siguientes propiedades fisicas:

Densidad: 4,45 g/cm®
Médulo de Young (E): 117211 N/mm?
Coeficiente de Poisson (v) 0,33
Limite elastico : | | 930 MPa
Limite de rotura: 1060 MPa

4.3.3 Aplicacion de las cargas

Para comprender el lugar elegido para la aplicacién de las cargas, hemos de
imaginarnos el dispositivo colocado dentro -del tunel 6seo, ejerciendo una fuerza.de
compresion debida a la expansién. El dispositivo, colocado cuidadosamente sobre un
injerto del tipo DLSG, podria quedar totalmente rodeado por las cuatro ramas del
injerto, sin tocar el tunel 6seo. Sin embargo, este seria el caso mas favorable por
apretar uniformemente a todo el mecanismo. La otra posibilidad, mas desfavorable, es
la de que el mecanismo tenga por un lado injerto y por el otro hueso, dejando una
zona intermedia donde no se ejerce presion. Este segundo caso de carga es el que se
ha empleado para estimar las cargas.

Por tanto, las cargas estan aplicadas sobre la totalidad del ala superior y sobre
una porcién de superficie de cada una de las alas laterales; estas son las superficies
que se estima que van a ser abrazadas por el injerto. La superficie abarcada en las
alas laterales se ha estimado en 15°, como se aprecia en la figura 4.10.
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion ésea de injertos de LCA

4.3.4 Condiciones de contorno

Siendo coherentes con el razonamiento aplicado en el apartado precedente de
aplicaciéon de cargas, se considera que una de las alas esta apoyada sobre el hueso.
Por tanto, las condiciones de contorno estan aplicadas sobre una porcién de la
superficie del ala inferior, al considerarse esta la que mantiene contacto 6seo. No se
aplica en su totalidad porque no coinciden los radios del taladro practicado en el hueso
y del mecanismo en su estado final, tras haberse expandido. Esta superficie se estima
en 45° (figura 4.10).

La condicién que se ha impuesto es impedir el desplazamiento a lo largo de las
tres direcciones del espacio. Los giros estan permitidos.

/&O

Superficie de aplicacién de
BN ondiciones de contomo.

Superficie de aplicacion de
] oS,

Fig 4.10° Situacion de las superficies donde estan aplicadas las cargas y las condiciones de
contorno.

4.3.5 Planteamiento del calculo estatico

El analisis estatico que se plantea consiste en hallar el estado tensional sobre
el mecanismo que se origina cuando el injerto de LCA entra en tension. Cuando la
rodilla. se extiende, el injerto se va a traccionar, con lo cual va a transmitir este
esfuerzo al mecanismo. Al aplicarse sobre el mecanismo la carga axial aparece, por el
principio de accién y reaccién, una fuerza de rozamiento. Para que se mantenga el
equilibrio debe ocurrir que esta fuerza sea mayor o igual a la aplicada.

Faxial = Frozamiento

La fuerza de rozamiento es directamente proporcional a la fuerza normal
(aplicando el modelo de rozamiento seco), siendo el coeficiente de proporcionalidad el
valor del coeficiente de rozamiento entre ambas superficies. Asi:
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Descripcion del nuevo sistema de fijacion de injertos de LCA

Frozamiento = N
Por lo tanto, combinando las ecuaciones anteriores podemos plantear la
siguiente expresién que corresponde al momento de equilibrio entre las fuerzas:

Fa = Frozamiento = N
Despejando la fuerza normal, obtenemos:

F

N _ _axial
18
La fuerza de traccién o axial aplicada sobre el injerto en las actividades tipicas
postoperatorias van de 152 a 450 N (Henning et al., 1985; Markolf et al., 1990; Noyes
et al., 1984).

4.3.6 Calculo de las cargas aplicadas

Para tener en cuenta la posibilidad de movimientos accidentales bruscos, como
caidas, resbalones, etc., hay que aplicar un coeficiente de seguridad a la carga
anteriormente citada. Este valor del coeficiente de seguridad se ha considerado de 2.3,
con lo que se obtiene un valor de la fuerza muy cercano al de rotura del injerto doble
semitendinoso de 1029 + 1568.4 N (Brahmabhatt et al., 1999). '

F

axial

=n-450=23-450=1035 N

- En cualquier caso, en el analisis se busca descartar toda posibilidad de rotura,
a un coste razonable, por lo que se admite considerar este coeficiente de seguridad,
porque ello no ha supuesto unos costes proporcionalmente elevados.

Por otra parte, hay algunos estudios, poco precisos, que revelan los
coeficientes de rozamiento en la interfase de contacto del mecanismo con el injerto. Se
ha estimado un coeficiente de rozamiento en la interfase tendén-mecanismo.de valor
0.2. Este caso es una hipétesis desfavorable desde el punto de vista del calculo, por lo
que, indirectamente, se aumenta el factor de seguridad, aunque no de forma conocida.

Segun lo dicho, el valor calculado de la fuerza normal es el siguiente:

F_
N=L“’=-1—(E=5175N
U 0,2

Por lo tanto, los valores de las acciones que actian sobre el mecanismo son
los siguientes:
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Validacién y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion ésea de injertos de LCA

o Una fuerza axial que se origina cuando la rodilla se extiende y que
desaparece cuando esta relajada, de valor 1035 N.

o Una accion radial, que se opone a la reaccion normal, cuyo valor es de
5175 N.

Con estos datos podemos calcular la presion a la que estaran sometidas las
superficies donde consideramos aplicada la carga normal.

S =0,rL+20,rL=rL(0, +20,)= 4-18-(% + 2%) = 169,65 mm?>

= E = E— =30,50 N/mm”*
S 169,65

4.3.7 Resultados del analisis estatico.

A continuacién se procede a mostrar los resultados obtenidos de aplicar las
condiciones de contorno y las cargas anteriormente descritas sobre el modelo.

4.3.7.1 Tornillo base

Siress von Mises Siress von Mises
Averaged Values 9. 308e+82 Averaged Values 9. 3pBe+B2

Groue 7.971e+@2 0P 7.971e+62
Scdle 5.00008400 cleriies Scde ' 5.0000E+00 lesacras
Principal Units: =214t Principal Units: 3 o
TilimeterNewton Second. (i) Sisceeroe millimeter Newton Second (mmis) St
1.32%e+@2 1.329e+02
0.008e+20 B.000e+00

Tensiones en el fornillo base. Tensiones en el tomillo base.

Fig 4.11 Tensiones en el tornillo base. Fig 4.12 Detalle de la zona donde las tensiones
son mayores, situada en la zona de insercién de
la aleta inferior.

La tensién maxima alcanzada por el tornillo base es de 346.1 MPa. La region
donde se alcanzan mayores tensiones se encuentra en el extremo del mismo. Esto se
debe a que, como el tornillo interior es ahusado, las alas quedan en voladizo. Al estar
en contacto en su parte frontal con la tapa del dispositivo, que les impide flectar
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Descripcion del nuevo sistema de fijacion de injertos de LCA

normalmente, tienden a deformarse lateralmente, causando las tensiones indicadas en
el tornillo base.

4.3.7.2 Tornillo interior

Siress von Mises Siress von Mises

Averoged Values
Averaged Values 5. 3000402 Grows Ao
S0P 5.0000E+00 7.971ev82 Scale 5.0000E+00 6 64302
Combinalion i Combination 5.314e+02
Principal Units: e Principal Units: ) 3.986e+02
millimeter Newton Second (mmis) 32 millimeter Newton Second (mmis 2.657e+02
1.329e+82 1.929614e
e ©.000c+00

Tensiones en el tomnillo interior. Tensiones en el fomillo interior.

Fig 4.13 Tensiones en el tornillo interior. Fig 4.14 Detalle de la zona donde las

tensiones son mayores.

En el tornillo interior, las franjas con mayores tensiones son las zonas superior
e inferior, donde se apoyan las alas. La tensién maxima es de 436.1 MPa, aparece en
el contacto con el ala inferior y, nuevamente, es debida al efecto de voladizo que se

ion realizada por ULPGC. Biblioteca Universitaria, 2006

produce debido a la forma ahusada del tornillo.

4.3.7.3 Tapa

Stress von Mises

Averaged Values 9. 38e+02

Groups

OOOCE. 7.971e+@2
gﬁ'&m?@ H00 6.643e+02
Principal Units: g gég:gs

millimeter Newton mmis. -
Seeond | ! 2.657e+@2
1.329e+02
0.000e+00

Tensiones en la fgpa.

Stress von Mises

éveruged Values 9.300e+02
roups 7.971e+02
gggte)im?i.OOOOE@O 6.643e+02
Principal S“niis- 2iolieree
X s 3.986e+02
millimeter Newton Second 2.657e+@2
1.329e+82

0.000e+00

Tensiones en la tapa.

Fig 4.15 Tensiones en la tapa.

. Fig 4.16 Detalle de la zona donde las
tensiones son mayores.
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En la tapa se observa que las mayores tensiones aparecen en las zonas de
contacto con las alas. El mayor valor es de 357.4 MPa, y corresponde al area de

contacto con el ala inferior.

4.3.7.4 Ala superior

Siress von Mises
Averaged Values

Atgg 9.300e+02
7.971e+@2
ggg'lgm?i{x?OOOE@E) 6.643e+02
Principal Units: ?Z;g"jﬁg
millimeter Newlon Second (mmis) o

2.657e+02
1.329e+02
D.DDRe+0D

Tensiones en el ola superior.

Siress von Mises

Averaged Values 9. 300e+02

ToupS .97

Sca 5.0000£400 it
i 1on

Principal Unils: ol

millimeter Newton Second (mmis) 2ol

2.657e+02
1.329e+@2
©.00Pe+BD

Tensiones en el ala superior.

Fig 4.17 Tensiones en el ala superior

Fig 4.18 Unio6n de la lamina superior con la
lamina del aima.

Siress von Mises

Averaged Values

Groups

Scale  5.0000E+00

Combination

Principal Units:

millimeter Newton Second (mmNs)

Tensiones en el ala superior.

Fig 4.19 Detalle de la zona de tensiones maximas

En el ala superior, las tensiones se concentran en dos zonas: la unidén de la
lamina superior con la lamina central y el voladizo causado por el aguzamiento del
tornillo interior (figura 4.18). El valor maximo, 588.3 MPa, se encuentra en la zona de
contacto del ala con la tapa del dispositivo. (figura 4.19). Sin embargo, dado que se
localiza en la zona justo al borde exterior de la tapa, y que ocupa una region muy
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Descripcion del nuevo sistema de fijacién de injertos de LCA

pequefia, se considerara que este valor corresponde a un pico de discontinuidad,
qguedando las tensiones maximas en un rango comprendido entre los 265.7 MPa y los
132.9 MPa (franja celeste de la leyenda).

4.3.7.5 Ala inferior

i Siress von Mises
ﬁ?\:’;ssugevg "VL:AILS;S 9.300e+02 Averaged Values 9.300e+02
Smips 7.971eva2 Srowps 7.971e+02
Scale  5.00006+00 6.643e+02 Scale  5.0000E+00 6.6430+02
Combination R Comvan. 5.314e+02
Principal Unifs: it Principal Units: 3.986e+82
millimeler Newlon Second (mmits) 3-986eraz miieneier: Newion Second (i) 2 6570102
1 : 329e+@2 1.329e+02
0.082e+00 ©.p20c+20
B
x R
] ,.L
Tensiones en el ala inferior. Tensiones en el dla izquierda.
Fig 4.20 Tensiones en el ala inferior. Fig 4.21 Union de la Iamina superior con la

lamina del alma.

En el ala inferior las tensiones se concentran, principalmente, en [a [dmina del
alma y en la zona de contacto con la tapa del conjunto. En la figura 4.22 podemos
observar que aparece un pico de 1275 MPa en la zona de contacto con la tapa. Este
valor es superior al limite de rotura del material (1060 MPa). Pero, haciendo una
consideracion analoga a la del apartado anterior, consideramos que este valor es un
pico de tension por aparecer en la zona de interfase entre dos piezas y tener un area
muy pequefia. Por ello, descartaremos el valor maximo obtenido y aceptaremos como
valor correcto de la tensibn maxima la correspondiente al area verde claro de la
imagen, cuyo valor es de 664.3 MPa.

Siress von Mises
éveruged Values
T

oups
Scale  5.0000E+00
Combination
Principol Unifs:
millimeter Newton

Fig 4.22 Detalle de la zona de tensiones maximas
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4.3.7.6 Ala izquierda

Stress von Mises

0.800e+00

Tensiones en el ala izquierda.

Siress von Mises

Averaged Values 9.300e+82 é}':{gsged Values 9.30@e +82
oS 7.971e+@2 7.971e+82
Scale 5.0000E+00 EiEna: oo Scdle  5.0000E+00 & eAsestn
gﬁr&tfg’é’u“?nns. S.314e+02 %imim‘mits- 5.314e+02
i i 3.9B6e+02 illi 4 3.986e+82
millimeter Newton Second (mmis) i millimeter Newton Second (mmis) e
1.329e+82 1.329e+82

0.000e+00

L 14
Tensiones en el ala izquierda.

Fig 4.23 Tensiones en el ala izquierda.

Fig 4.24 Union de la lamina superior con la
lamina del alma.

9.3@8e+02
7.971e+@2
6.643e+@2
S5.314e+@2
3.986e+02
2.657e+@2
1.32%e+@2
0.000e+00
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Tensiones en el ala izqu

Fig 4.25 Detalle de la zona de tensiones maximas.

En el ala izquierda, las tensiones se concentran en la zona de unién de la
lamina superior con la lamina del alma. En la zona de contacto con la tapa aparece un
pico de 927 MPa, el cual, aunque no alcanza el limite elastico del material, volvemos a
considerar que se debe a una discontinuidad. Por tanto, el valor que tomaremos como
mas probable sera el correspondiente a la region en celeste de la imagen, que
corresponde a un valor de 265.7 MPa.



Descripcion del nuevo sistema de fijacion de injertos de LCA

4.3.7.7 Ala derecha

Siress von Mises Stress von Mises
évercged Values 9.308e+02 Apr:‘gged Values 3_2,3?8,2
el — . e+@
Scole 5.0000E400 Loieae Scale . 5.0000E+00 R e
Combination e Combination. d 5.314e+82
Principal Units: 5.314e+02 Principal Unifs: s’sss;az
millimeter Newton Second (mmiNs) 2:22?:3; millimeter Newton Second (mmis) 2 657e+@2
1.329e+02 1.329e+82
9.000c+80 ©0.000e+20

Tensiones en el ala derecha. Tensiones en el ala derecha.

Fig 4.26 Tensiones en el ala derecha. Fig 4.27 Union de la Iamina superior con la
lamina del alma.

.300e+02
S71e+@2
.643e+@2
.314e+02
.986e+02
.657e+@2
.329e+82
. PBPe+00D

QP NWUO N0

Tensiones en el ala derecha.

Fig 4.28 Detalle de la zona de tensiones maximas.

Analogamente al ala izquierda, aqui las tensiones vuelven a concentrarse en la
zona de union entre la ldmina superior y la del aima. En la zona de contacto con Ia
tapa, aparece un pico de 921.0 MPa. Se considera que es debido a una
discontinuidad, y tomamos el valor correspondiente a la zona celeste, que representa
un valor de 265.7 MPa.
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4.3.8 Caiculo a fatiga

4.3.8.1 Consideraciones generales

Podemos definir la fatiga como el fracaso de una pieza debido a cargas
repetidas o de magnitud variable en el tiempo, las cuales nunca alcanzan el valor
suficiente para provocar el fallo en una sola aplicacién. El fallo se produce porque
estas cargas variables causan la aparicién y el crecimiento de una fisura o grieta en la
pieza, a partir de un defecto previo, hasta que esta alcanza un tamario critico.

En nuestro caso, el mecanismo expansor estd sometido, por un lado, a la
presion necesaria para sujetar el injerto contra el hueso, y por otro lado, a la accion de
una carga de rozamiento cuando el injerto de LCA entra en carga. Por tanto, la carga
de rozamiento es fluctuante, y debemos considerar su efecto para prevenir un posible
fallo por fatiga.

Dentro de los criterios de plastificacion para el caso del andlisis de la fatiga en
estados triaxiales destacan dos:

o Método de SINES.
o Método de VON MISES.

El criterio que usaremos sera el de Von Mises, al ser el mas recomendado para
estados fluctuantes de carga en los que tanto la tension media como la semiamplitud
oscilan. Por otra parte, es mas restrictivo.

Las componentes efectivas de la tensién media y la semiamplitud se obtienen a
partir de las siguientes expresiones:

2 2 2 2
' J(Gxxm =~ Cyym )2 + (nym - 0-zzm) + (czzm - 0-xxm) + 6‘(0-)2(ym + Oy t 0-yzm)

Cp =

2
2 2 2 2 2 2
o - J(am —6,5) +(0yya — a)’ + (Oza — Osa)’ +6'(0hya + Ohaa + Tpa)
a 2
. G ijmax + Giimin Oijmax — G iymin
Donde: Oijm = 2 Y Oy = —2———"

Los valores de o', Y 0’5 Se trasladan a una grafica como la de la figura 4.29. En
ella, Sy; representa el limite elastico del material (930 MPa, en nuestro caso), y S, es
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el valor del limite de rotura o resistencia a la traccion (1060 MPa). S, = 0,5-S; (630
MPa).

Por otra parte, la resistencia a la fatiga de un material viene dada por la
expresion:

Sf = a-Nb
Donde:

0,9-s..) 1, 09S,
A= ¥YPT 39973

e e

En nuestro caso, con los valores de S,=1060 MPa y S.=0,5-S,=530 MPa, se
obtienen los valores a=1717,2 y b=-0,085.

Con esta expresion podemos determinar la tension maxima a la que debe estar
sometido un elemento para que tenga una vida de N ciclos, o bien determinar la vida
de un elemento sometido a una tensién determinada.

Fig 4.29 Diagrama para el célculo a fatiga
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- 4.3.8.2 Calculo a fatiga del dispositivo

Seglin vimos en el apartado 4.3.7, el elemento mas solicitado del dispositivo es
el ala inferior. En esta, las tensiones principales en los estados de presion
(permanente) y presidon mas rozamiento (fluctuante) se muestran en la siguiente tabla,
asi como los valores medios y la semiamplitud:

T om 100,0 2152.6 1126 3 26,3
o 292.4 ~400.,0 13462 538
o 1071 1873 47,2 40,1
= 75.0 143.1 10,1 34,1
P 3,139 0 1,570 1570
oy 24,67 83,52 54,10 29,43

Tabla 4.1. Tensiones en el ala inferior

En el criterio de Von Mises obtenemos: ¢’, = 297,8 MPa y ¢’, = 81,6 MPa.
Trasladando estos valores al diagrama correspondiente:

G'a‘

530

81.6 - - - — —

e >
297.8 930 1060 g,

Fig 4.30 Diagrama de fatiga para LCA1
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Descripcion del nuevo sistema de fijacion de injertos de LCA

Como vemos, el estado tensional queda dentro de la linea de Soderberg, que
es la mas restrictiva. Por tanto, podemos afirmar que el elemento no fallara por fatiga.

4.4 Técnica quirurgica para colocar el nuevo dispositivo

La técnica quirirgica que se ha de seguir para realizar la intervencién de
reconstruccion del LCA consta fundamentalmente de los mismos pasos relatados en el
capitulo 2 (apartado 2.5.5). En este sentido, se puede indicar que nuestro dispositivo
se coloca como los tornillos interferenciales, por tanto, la fijacion del dispositivo puede
ser primero femoral y después tibial, o viceversa, segun la técnica preferida por el
cirujano (figuras 2.42 y 2.43). No obstante, debido a la gran calidad de las fijaciones
femorales obtenidas con el tornillo transversal (apartado 3.3.6), se espera que donde
resulte verdaderamente efectivo el nuevo dispositivo sea en la fijacion tibial.

En las siguientes imagenes? se observa como evoluciona el montaje a medida
que el tornillo interior se va introduciendo en el mecanismo. Las alas no se abren
simultaneamente a lo largo de su longitud, sino que lo hace primero por la zona desde
la que se inserta el tornillo, tal y como se ve en la segunda imagen.

Fig 4.31 Inicio de la expansion Fig 4.32 Expansion intermedia

En las Imagenes se observa también la vaina de un tornillo interferencial (Innovasive
Devices Inc.). Esto se ha hecho asi para poder comparar visualmente el tamafio de nuestro
mecanismo con los existentes comercialmente
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En esta ultima imagen se ve el aspecto del mecanismo una vez completada la
insercion del tornillo interior.

Fig 4.33 Mecanismo expandido
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CAPITULD

Materiales y mét

5.1 Introduccion

En este capitulo se describiran los aparatos utilizados para la realizacién de los
ensayos Yy los procedimientos que se han adoptado en los mismos. Los contenidos de
este capitulo se indican a continuacién.

En el apartado 5.2 se realiza un analisis comparativo y critico de los factores
que definen el ensayo, como son la definicion de los parametros, el tipo de tejido y
zona a ensayar, la direccion del vector de carga, el tipo de ensayo, la pretension del
injerto, y el numero de ensayos.

En el apartado 5.3 se describen los aparatos necesarios para llevar a cabo los
ensayos. La maquina universal de ensayos, con su instrumentacién y su software
afadido, que nos ha permitido efectuar los ensayos biomecanicos, y el densitometro,
gue nos permite calcular la densidad ésea de los huesos ensayados.

Finaimente, en el apartado 5.4, se describe el protocolo de los ensayos,
explicando los factores de ensayo (apartado 5.2) que se adoptaron. Asimismo, se
describen las técnicas de colocacion de los dispositivos de fijacion y los
procedimientos de ensayo.
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5.2 Estudio de los factores de ensayo

5.2.1 Tipos de Ensayo

Fundamentalmente, los ensayos que se llevan a cabo son de dos tipos,
ensayos estaticos y ciclicos, que pasamos a definir:

Ensayo estatico (pull-out test): Se denomina asi al ensayo en el que se
somete al conjunto hueso-sistema de fijacién-injerto a una carga o alargamiento
progresivo hasta que se produce la rotura o fallo de cualquiera de los componentes del
conjunto. También se llaman ensayos de carga hasta rotura.

Ensayo ciclico (cyclic-load test): En estos ensayos se somete al conjunto
hueso-sistema de fijacion-injerto a una carga de valor fijo y se descarga, repitiendo
este proceso durante un numero prefijado de ciclos. Alternativamente, también se
puede realizar el ensayo ciclico entre dos valores de carga determinados, es decir, sin
llegar a cero y volver a cargar, dejando siempre un valor minimo de la carga. A este
tipo de prueba también se le denomina ensayo dinamico.

El ensayo estatico mide la habilidad del sistema para resistir cargas
traumaticas repentinas, pero no representa las bajas cargas repetitivas que se esperan
en la rehabilitacion normal postoperatoria (Giurea et al., 1999). En la misma linea,
Stadelmaier et al. (1999), indican que los ensayos ciclicos sirven para evaluar el
aumento de laxitud en la articulacion bajo cargas repetidas. No obstante, en la
literatura cientifica relacionada con el LCA, el ensayo estatico es el basico para
determinar la validez de los dispositivos ensayados.

5.2.2 Velocidad del ensayo

Aunque se puede definir este parametro como la velocidad de aplicacion de la
carga (load rate), lo usualmente aceptado, es definilo como la velocidad de
deformacion (strain rate) impuesta al elemento a ensayar. Sus unidades usuales son,
por tanto, mm/s o0 mm/min. Sin embargo, muchos autores se refieren a la velocidad de
deformacién en un porcentaje por segundo de la longitud total del objeto ensayado, en
nuestro caso del injerto. Los valores utilizados por los investigadores son muy variados
y de alguna forma, arbitrarios, porque no indican el porqué de su eleccién.

Entre los autores que indican la velocidad en valores absolutos podemos citar
los siguientes: 1800 mm/min (Stadelmaier et al., 1999; Shaphiro et al., 1995; Aune et
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al., 1998), 1524 mm/min (Shino et al.,2000), 500 mm/min (Rowden et al., 1997;
Stapleton et al., 1999; Giurea et al., 1999), 360 mm/min (Paschal et al., 1994), 250
mm/min (Giurea et al., 1999, en ensayo dinamico), 120 mm/min (Nagarkatti et al.,
2001; Scheffler et al., 2002, en ensayo dinamico), 60 mm/min (Steiner et al., 1994;
Weiler et al., 2000), 50 mm/min (Rupp et al., 1999; Pena et al., 1996; Kousa et al.,
2001 y 2003, Baker et al informe interno Arthrex), y 20 mm/min (Caborn et al., 1997 y
1998; Rowden et al., 1997, en ensayo dinamico). Entre los que dan la velocidad de
deformacion en forma de porcentaje destacamos los siguientes valores: 100%
(Brahmabhatt et al., 1999), 10% (To et al., 1999 en ensayo ciclico), y 5% (Magen et al.,
1999 ). Becker et al. (2001), fueron los Unicos, de entre los que tenemos noticia, que
aplicaron control por carga, a 90 N/s en ensayos ciclicos. Sin embargo, indica que
cargaron entre 50 y 250 N a 90 N/s con una media de 83 ciclos por minuto, lo cual es
imposible, asi que se ha de tomar con cautela esta velocidad de aplicacién de carga.

Como se desprende del anadlisis de los datos anteriores, las velocidades son
muy dispares, difiriendo entre la mas rapida y la mas lenta en 90 veces. Por ello,
pensamos que la velocidad de aplicaciéon de la carga es un factor al que no se le ha
prestado suficiente atenciéon. En nuestro conocimiento actual, no existe ningun estudio
que analice la influencia de este parametro. A nuestro entender, una carga aplicada a
alta velocidad simulara una carga traumatica sobre la articulacién, mientras que a baja
velocidad simulara mejor el comportamiento durante el periodo de rehabilitacion
postoperatorio normal.

5.2.3 Definicién de los parametros
A lo largo del ensayo se obtienen una serie de parametros, como son:

Grafica Fuerza-Alargamiento (load-displacement curve): No es realmente un
parametro, sino la representacion grafica de la fuerza ejercida, en el eje de ordenadas,
frente al alargamiento, en el eje de abscisas (figura 5.1). Sobre esta grafica se
determinan los otros parametros que se definen en este epigrafe.

Resistencia o carga ultima (ultimate strength). Se define como la maxima
fuerza que es capaz de aguantar el conjunto hueso-sistema de fijacién-injerto durante
el ensayo de traccion.

Carga de fluencia (yield load): Para definir la carga de fluencia es necesario
suponer una recta que pase por la parte lineal de la grafica fuerza-alargamiento y que
intercepte al eje de abscisas. La carga de fluencia se define como la fuerza donde una
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segunda linea, paralela a la anterior pero interceptando al eje x a un alargamiento
0.5% mayor, corta a la curva fuerza-alargamiento.

&, TOMA DE DATOS PRENSA HIDRAULICA

18 27.15149

Desplazamiento (mm)

Fig 5.1 Grafica fuerza-alargamiento de un ensayo del sistema de fijacion

Deslizamiento (slippage): Como todo sistema, el conjunto hueso-sistema de
fijacion-injerto se deforma al entrar en carga. El deslizamiento se define como el
desplazamiento que sufre el tend6n en el sistema de fijacion. De esta forma, cuando
se ensaya el conjunto hueso-sistema de fijacion-injerto, se produce un alargamiento
total que es la suma del alargamiento del injerto, del alargamiento del hueso
(despreciable), y del deslizamiento. Este deslizamiento se puede referir tanto al
producido a la carga de fluencia como a la carga maxima. En los ensayos del injerto
s6lo (tendén), no se produce deslizamiento, sino s6lo un alargamiento del mismo.

Debido a la naturaleza viscoelastica de los tendones que componen el injerto,
el alargamiento del mismo estara formado por dos componentes, una que se recupera
al cesar la carga y otra que no se recupera, dando lugar a un alargamiento
permanente. Sin embargo, el deslizamiento es intrinsecamente no recuperable, ya que
al cesar la carga, lo que el injerto se haya desplazado a lo largo del sistema de fijacion,
obviamente, no va a deslizarse en sentido contrario.

A la hora de comparar resultados con otros autores, es muy importante tener
en cuenta como éstos han definido el deslizamiento, porque el incluir o no el
alargamiento del tendén, varia los resultados de una forma sustancial.
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Rigidez (stiffness). Se define como la pendiente de la parte lineal de la grafica
fuerza-alargamiento obtenida en los ensayos. O, de otra manera, es la fuerza dividida
entre el alargamiento para la parte lineal de la grafica, considerando que el
alargamiento es nulo cuando la prolongacion de la parte lineal de la grafica corta al eje
de abscisas (figura 5.2). Esta rigidez, denominada rigidez total (K7), viene determinada
por dos factores, la rigidez propia del injerto (K)) y la rigidez debida al sistema de
fijacion (Ksf). Teniendo en cuenta que el injerto y el sistema de fijacion estan
colocados en serie, la relacién entre las rigideces es:

K _ KI .KSF

T = Ec. 5.1.
K, +K

Para la determinacién de la rigidez se toma, como se ha indicado, la parte
lineal de la zona elastica, despreciando con ello el deslizamiento que se produce en la
zona de pie (toe-in region) que se puede presentar al principio del grafico, como el que
se ve en las figuras 5.1. y 5.2 Esto se hace asi porque se supone que este
deslizamiento inicial se evitara con una adecuada pretensioén del injerto (ver § 5.2.7)

o Al

Fig 6.2 Determinacion de la rigidez en una grafica fuerza-alargamiento

To et al. (1999), han demostrado que la rigidez que es necesario controlar es la
del sistema de fijacion, puesto que es menor que la del injerto, y al estar en serie con
éste es la que mas negativamente afecta a la rigidez total. De esta forma, es mejor
utilizar un método de fijacion mas rigido, que tratar de disminuir la longitud del injerto
para disminuir su rigidez.

99

i0n realizada por ULPEC. Biblinteca Universitaria, 2008

o8 autores. Digitali

© Del



Validacién y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion ¢sea de injertos de LCA

5.2.4 Tipos de tejidos a ensayar

Como se van a ensayar dispositivos para la fijacion de injertos de LCA en el

cuerpo humano, en principio, lo mejor seria utilizar rodillas procedentes de cadaveres
humanos, para que los ensayos simulen lo mejor posible el comportamiento real que

van a tener los dispositivos. Sin embargo, hay razones para preferir especimenes
animales en vez de humanos. Los huesos y tendones de especimenes animales
pueden ser congelados inmediatamente después de su extraccién, y la edad y la
densidad mineral 6sea de los donantes es mas uniforme que la obtenida con donantes
humanos. Ademas, la mayor parte de tejidos humanos que se obtienen son de edad
muy elevada, por lo que su comportamiento no se aproxima al del tejido humano joven
(Brown et al., 1996, Nagarkatti et al., 2001) y, por tanto, no simulan correctamente el
comportamiento de los pacientes a los que normalmente se les practica la
reconstruccién de LCA.

Por lo anterior y debido a Ia dificultad de obtencién de especimenes humanos,
muchos investigadores han optado por el uso de rodillas animales. Entre las mas
utilizadas destacan las de bovino y porcino. El uso de una u otra especie ha sido
avaladas por numerosos trabajos de investigacion. El modelo 6seo porcino presenta la
ventaja de ser mas barato y facil de conseguir. Las rodillas de cerdo han sido usadas
por numerosos autores, a saber: Becker et al. (2001), Kousa et al. (2003 y 2001), Seil

et al. (1998), Ishibashi et al. (1997), Magen et al. (1999), Nagarkatti et al. (2001),

Paschal et al. (1994) y Rupp et al. (1999).

Nagarkatti et al. (2001), demuestran que la densidad promedio del hueso
porcino (1.42 g/cm?®) es similar a la del hueso joven humano (1.30 g/cm?), y
significativamente mayor que la de cadaveres ancianos humanos (0.30 g/cm?). Los
resultados que obtienen con las rodillas de cerdo son mucho mejores que los
obtenidos con las rodillas de cadaveres humanos ancianos. Concluyen que el uso del
modelo porcino con densidad comparable a la del hueso joven humano es apropiado
para los ensayos de los métodos de fijacién de tejidos blandos. Mosekilde et al.
(1987), indican que la estructura trabecular y las secuencias de remodelacién del
hueso porcino son muy similares a las del hueso humano. Por otra parte, Paschal et
al. (1992), muestran que la carga Ultima de fallo para los tornillos interferenciales en
hueso de cerdo esqueléticamente maduro, es comparable a con la del hueso humano
joven (22 afios de edad promedio), y significativamente mayor que el hueso humano
de especimenes mayores (60 afios de edad promedio), en ensayos estaticos. Por ello,
infieren que la calidacl del hueso de cerdo es similar al del hueso humano joven.

En cuanto al tendén utilizado para simular el injerto de LCA, la mayor parte de
los autores relatados anteriormente utilizan el injerto de tendén rotuliano (BPTB, figura
2.14) del propio animal, excepto Kousa et al. (2003), que utilizan el injerto tomado del
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semitendinoso y gracilis (DLSG, figura 2.17) humanos; Magen et al. (1999), que
utilizan tendones extensores digitales de bovinos; y Becker et al. (2001) que utiliza
tensores extensores digitales del propio animal. Evidentemente, los tendones
procedentes de animales son de mas facil obtencion que los procedentes de humanos.
Los siguientes parrafos demuestran la pertinencia del uso de tendones de origen
animal.

Becker et al. (2001), utilizan dos tensores extensores digitales del cerdo para
simular el tendon cuadruple de semitendinosos y gracilis (DLSG), basandose en que,
en los ensayos que realiza de comparacioén con el BPTB de los mismos especimenes,
la resistencia de los extensores digitales cuadruples es mayor que la del BPTB. En
concreto, obtiene 2519 + 35 N para los dos extensores doblados. Por otra parte, los
valores obtenidos para el LCA humano intacto son: 800 + 469 N en especimenes de
69.5 afnos de media (Steiner et al., 1994); 2195 + 427 N en especimenes de 26 + 6
afios (Rowden et al., 1997); 1994 + 206 N en especimenes de 39 afios de media
(Scheffler et al., 2002); 2160 N de media en especimenes jévenes (Woo et al., 1991); y
2500 N aproximadamente en adultos jovenes (Kasperczyk et al., 1991). Como se
puede deducir de los anteriores datos, el tendén extensor digital porcino, doble y
plegado para quedar cuadruple, puede servir para realizar los ensayos de resistencia
de los sistemas de fijacion, por tener una resistencia similar o superior a la del LCA
intacto del ser humano.

Magen ef al. (1999), utilizan tendones extensores digitales comunes de las
patas delanteras de bovinos. Se utilizaron tendones de vacuno porque su rigidez y
comportamiento viscoelastico a elevadas tensiones iniciales (20 MPa), no son
significativamente diferentes de un DLSG humano. El tendén bifurcado fue dividido en
dos mitades. El injerto cuadruple (doble y plegado) fue preparado colocando los
tendones uno al lado del otro, doblandolos por la mitad y reduciendo su espesor hasta
que lograron pasar por un tubo de 8 mm de diametro.

Como conclusion de los parrafos precedentes, se indica que el uso de hueso
de cerdo y tendones porcinos y bovinos, esta validado experimentalmente por estudios
anteriores. Sin embargo, Magen et al. (1999) obtienen un resultado contradictorio con
lo desarrollado en este epigrafe. Estos autores concluyen que los tejidos animales no
son buenos para evaluar la capacidad de fijacién de los tornillos interferenciales,
porque sobreestiman su capacidad de fijacion. En concreto, obtiene una carga maxima
de 776 N con tejido animal y de 350 N con tejidos humanos'. El deslizamiento sufrido

' Este investigador utiliza 14 tendones gracilis y semitendinosos procedentes de
donantes de 47 afios de media (rango, de 18 a 67) y 7 pares de tibias de donantes de 35 afios
de media (rango, de 18 a 48)
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tejidos ensayados, obteniendo 0.2 mm para los tejidos animales y 1.8 mm para los
tejidos humanos. Estas conclusiones se deberan tomar con cautela, debido a que la
edad de los pacientes no se puede considerar exactamente como la de donantes
jovenes y, ademas, no se realiz6é un control densitométrico de los huesos.

5.2.5 Zonas a ensayar

Las formas de realizar el ensayo que han seguido los investigadores sobre las
fijaciones de injerto de LCA son fundamentalmente dos, a saber, prueba de toda la
rodilla y de una de sus partes.

En el primer caso (figura 5.3) se eliminan todos los ligamentos de la rodilla
dejando separados tibia y fémur. Seguidamente se fija el injerto de LCA, previamente
preparado y extraido usualmente del mismo donante 6seo, tanto a la parte tibial como
a la femoral. Finalmente, se coloca la tibia en una de las mordazas de la maquina y el
fémur en la otra, aplicandole movimiento a una de ellas, normalmente traslacion tibial
anterior, para simular el movimiento del cual el LCA ejerce el control principal. El
ensayo se efectlia hasta que se produce la rotura o deslizamiento del injerto o la
fijacion.

by ®
t%i..?__i st

Fig 5.3 Prueba de la rodilla completa Fig 5.4 Ensayo s6lo con la tibia
De Scheffler et al. (2002). © Arthrosc. Ass. North Am. De Nagarkatti et al. (2001). © Am Orthop Soc Sports Med

El otro método, mas sencillo (figura 5.4), consiste en escoger un solo hueso,
tibia o fémur, y realizar el ensayo. Para ello, se reconstruye el injerto de LCA en uno
de estos huesos, se fija este hueso a una de las mordazas y el injerto a la otra, y se
efectlia el ensayo, tirando de la mordaza a la que va fijado el injerto.
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de estos huesos, se fija este hueso a una de las mordazas y el injerto a la otra, y se
efectua el ensayo, tirando de la mordaza a la que va fijado el injerto.

Para comparar los dos métodos de ensayo podemos analizar lo que han escrito
los autores que han ensayado con toda la rodilla completa. Scheffler et al. (2002)
concluyen que la zona de fijacion tibial es el sitio mas débil en las reconstrucciones
anatomicas, que recordemos son las que quedan insertadas en el hueso, como las
que se van a probar en este estudio. Por otra parte, Brown et al. (1993), Hulstyn et al.
(1993) y Kurosaka et al. (1987), obtienen que la zona de fijacién tibial es la mas débil
para un BPTB. Asimismo, Kohn y Rose (1994), Liu et al. (1995) concluyen que la peor
zona de fijacion es la tibial. Steiner et al. (1994) obtuvieron, para los tendones de la
pata de ganso, que el peor sitio de la fijacién era el tibial. Por ultimo, Stapleton et al.
(1999), usando los tendones de la pata de ganso con varios sistemas de fijacion, los
modos de fallo que obtienen son un 33% de roturas en las zonas intermedias del
injerto, un 43% de avulsiones tibiales y un 24% de avulsiones femorales. La densidad
mineral ésea del céndilo femoral lateral es generalmente mayor que la de la metafisis
tibia, probablemente por eso la parte mas débil de la fijacién obtenida para estudios
animales sea la tibial (Caborn et al., 1998; Brand ef al., 2000).

Por tanto, se puede concluir que realizar el ensayo en la parte tibial solamente,
puede resultar equivalente al ensayo de la rodilla completa, puesto que el fallo del
sistema de fijacién se producira en el lado tibial con una mayor probabilidad. La
posibilidad de usar el fémur solamente tampoco es una mala opcién, sobre todo para
ensayos comparativos, teniendo presente que se sobrevaloraran ligeramente los
resultados con respecto a la tibia.

5.2.6 Direccion del vector de carga

Una vez decidido que se va a usar el ensayo con un solo hueso y el injerto
fijado a él, queda por determinar la forma de tirar del injerto, es decir, el angulo que va
adoptar la fuerza aplicada al injerto. Basicamente, los investigadores han seguido dos
técnicas, a saber, tirar en sentido del tunel 6seo practicado o tirar formando un cierto
angulo entre la direccion de la carga y el tunel éseo.

El aplicar la fuerza en el sentido del tunel éseo (figura 5.5B), ha sido el método
mas ampliamente utilizado?, y aunque aplicar la carga de esta manera no simula las

2 Los investigadores que han optado por este tipo de técnica son: Magen et al., 1999;
Becker et al., 2001; Weiler et al., 2000; Stadelmaier ef al., 1999; Shino et al., 2000; Pena et al.,
1996, Caborn et al., 1998; Aune et al., 1998; Kousa et al., 2001: y Giurea et al., 1999
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cercano a la direccion del tinel 6seo para un amplio rango del movimiento de la rodilla
(Caborn et al., 1998).

D )

Fig 5.5 A) Fuerza formando 30° con el tunel 6seo. B) Fuerza en direccion del tinel 6seo

Otros cientificos han optado por aplicar la carga de distinto modo. Paschal et al.
(1994) y Nagarkatti et al. (2001), someten a carga el injerto paralelamente al eje mayor
del hueso, de forma que el tinel queda oblicuo a la direccién de aplicacion de la carga
(figuras 5.4 y 5.5A). Conviene tener en cuenta cargar el injerto de manera fisiolégica
mediante la traslacion anterior de la tibia sobre el fémur con la rodilla en 20° de flexion,
inclina el injerto, provocando una fuerza de rozamiento en el borde intraarticular del
tunel tibial. Esta friccion entre el injerto y los bordes de del taladro 6seo, pueden
proteger de tensién (stress shielding) el extremo distal de la fijacion del injerto (Steiner
et al., 1994).

Resumiendo, se puede indicar que tirar del injerto paralelamente al tanel 6seo
representa el peor caso posible y somete al injerto a un vector de fuerza que, en el
caso del fémur, probablemente no llegue a alcanzar nunca en condiciones fisiologicas.
Sin embargo, presenta la ventaja de que se consigue una comparacion directa de
resultados con los obtenidos por otros investigadores. Ademas, se asemeja bastante a
la forma fisioldgica de trabajar el injerto en su insercion tibial durante una fase del
movimiento. Por ofra parte, tirar del injerto simulando la traslacién tibial anterior (es
decir, no en direccién del tunel tibial) es mas cercano a las condiciones de carga
reales normales, pero no refleja las condiciones de carga que se pueden dar durante
algunas etapas del movimiento que sin embargo, no son las de mayor tension para el
injerto.
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5.2.7 Pretension del injerto.

Dentro de lo que se conoce como pretensidon hay que distinguir tres conceptos
distintos, a saber: precondicionamiento o pretension propiamente dicha, tension inicial,
y carga inicial o precarga.

La pretension (pretension o preconditioning) consiste en someter al injerto a
una tensién dada durante un tiempo determinado, con ayuda de un banco de trabajo
de injertos (figura 2.32). Valores de pretension son, por ejemplo, 60 N durante 2
minutos con la rodilla a 30° de flexion (Scheffler et al., 2002), o 20 N durante 10
minutos (Baker et al., informe para Arthrex). La pretensién busca eliminar la fluencia
del tendon debida a su viscoelasticidad. Se espera asi que, una vez en servicio el
injerto, no se produzca un alargamiento del mismo.

La tension inicial (initial tension) es la fuerza que se le aplica al injerto justo
antes de fijarlo. El objetivo es restablecer y mantener la estabilidad normal de la
articulacion, eliminando la movilidad del eje y restaurando el rango normal de los
movimientos 6seos, como se indic6 cuando se describi6 la operacion de
reconstruccion del LCA. La tension inicial debe ser la adecuada para eliminar la
inestabilidad y no constrefiir excesivamente la articulacién. Aunque el protocolo éptimo
no ha sido definido, Rowden et al. (1997) y el catalogo de Innovasive Devices Inc.?,
recomiendan aplicar una tension de unos 140 N aproximadamente. El Doctor
Staehelin® aplica una tensién de 80 N al injerto. Numazaki et al. (2002), en un estudio
sobre el efecto de la tensién inicial sobre el comportamiento mecanico de la
reconstruccion del LCA del conjunto fémur-injerto-tibia durante carga ciclica, concluyen
que una tension inicial de 20 N es suficiente para un injerto del tendén rotuliano.
También indican que, para los injertos obtenidos de tendones flexores y fijados con
tornillos interferenciales, un incremento de la tensién inicial por encima de los 80 N no
presenta ventajas biomecanicas.

Finaimente, la carga inicial (preload) es la fuerza que se aplica al conjunto
hueso-sistema de fijacion-hueso antes de comenzar el ensayo. Es decir, se coloca el
conjunto en la maquina de ensayos, se le aplica una fuerza inicial que sera
considerada como condicion inicial, y a partir de ese momento se comienza con el
ensayo, estatico o ciclico. Los valores de carga inicial aplicados por los investigadores
han sido: 5 N (Scheffler et al., 2002), 10 N (Weiler et al., 2000; Shapiro et al., 1995),
25 N (Nagarkatti ef al., 2001), y 50 N (Steiner ef al., 1994; Kousa ef al., 2001).

® Innovasive Devices Inc. ha sido absorbida por Ethicon, Johnson&Johnson.
* St. Alban-Vorstadt 51, CH 4052-Basel, Switzerland.
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5.2.8 Numero de ensayos.

Con especimenes animales (porcino y bovino) se pueden llevar a cabo
numerosos ensayos, dada la facilidad de obtencién de tejidos (huesos y tendones). Sin
embargo, el nimero de ensayos que se puede realizar sobre cadaveres humanos es
bastante mas limitado, debido a su escasez, sobre todo en el caso de especimenes
jévenes.

Los estudios consultados utilizan entre 10 y 16 especimenes para efectuar los
ensayos, tanto para en el caso de rodillas humanas* como para especimenes
animales**. Se considera que este numero de muestras es suficiente para desarrollar
un estudio estadisticc adecuado

* Los investigadores sobre rodillas humanas han realizado el siguiente nimero de ensayos: Aune
et al. (1998), 10 rodillas de media 43 afios; Brahmabhatt et al. (1999), 12 rodillas (77.3 £ 8.99 afios);
Cabomn et al. (1998), 16 rodillas (69.4 + 5 afios); Kurosaka ef al. (1987), 14 rodillas de 58.6 afios de media;
Pena et al. (1996), 13 rodillas de 42 afios de media; Rowden et al. (1997), 20 rodillas (3 grupos) de 42
afios 0 menos; Scheffler et al. (2002), 40 rodillas (6 grupos) de 39 afios de media; Shino et al. (2000), 10
rodillas de 51 afios de media; Simonian ef al. (1998), 6 rodillas de 72 afios de media; Stadelmaier et al.
(1999), 16 rodillas de 62.5 aifios de media; Steiner et al. (1994), 36 rodillas (4 grupos) de 69.5 afios de
media; To et al. (1999), 14 rodillas de 64 afios de media; Brand ef al. (2000), 20 rodillas ancianas; Dalldorf
et al. (1998), 10 rodillas; Steenlage et al. (2002), 8 rodillas 69.4 afios de media y 9 rodillas de 66.5; Woo et
al. (2002), 12 rodillas (37 + 13); Yagi et al. (2002), 10 rodillas.

** Los ensayos sobre animales han tenido el siguiente nimero de especimenes probados:
Becker et al. (2001), 30 fémures de cerdo (3 grupos); Kousa et al. (2001), 40 rodillas de cerdo (2 grupos);
Paschal ef al. (1994), 20 rodillas de cerdo; Rupp et al. (1998), 40 rodillas de cerdo (4 grupos); Shapiro et
al. (1995), 32 rodillas bovinas; Weiler ef al. (2000), 30 rodillas bovinas. Weiler et al. (2002), 35 tibias de
oveja; Magen et al. (1999), 84 tibias porcinas (6 grupos de ensayo) y 14 tibias humanas; Nagarkatti et al.
(2001), 45 rodillas cerdo y 15 rodillas de 71 afios de media

5.3 Aparatos de ensayo

5.3.1 Maquina universal de ensayos

5.3.1.1 Introduccién

Para realizar los ensayos de traccion se utilizé6 la Maquina Universal de
Ensayos del Taller de Conocimiento de Materiales del DIM de la ULPGC. Con el objeto
de poder realizar mediciones mas precisas que las obtenidas con los registradores
propios de la maquina, se colocd en la mordaza superior una célula de carga para
medir las fuerzas y entre ambas mordazas un captador de recorrido para determinar el
alargamiento. Para poder gestionar los datos obtenidos por los captadores de fuerza y
recorrido se dispuso una tarjeta de adquisicion de datos conectada a un PC. En este
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ordenador se ejecuté un programa, confeccionado especificamente para este tipo de
ensayos, que permitié la obtencion de: 1) grafico fuerza vs alargamiento en tiempo
real; 2) fuerza maxima registrada en el ensayo; 3) deslizamiento a la fuerza méaxima; 4)
rigidez, seleccionando el usuario la parte de analisis sobre el grafico.

e o -

Fig 5.6 Disposicion general de la Maquina de Ensayos

5.3.1.2 Sistema mecanico e hidraulico

La Maquina Universal de Ensayos es de la marca NESTOR. Es una maquina
hidraulica para ensayos de todo tipo hasta 10 Tm.

Consta de dos partes bien diferenciadas: La primera se denominada pupitre o
consola de medidas. Desde él se controla, a través de uno de los mandos, la velocidad
de actuacion de la maquina, que puede ir desde 0 a 130 mm/minutos; la presién
hidraulica, con un mando giratorio; y, ademas, se puede visualizar la carga aplicada en
tres escalas que llegan a 10000, 5000 y 2000 kg, respectivamente. La segunda es el
yunque o puente de flexion, en el que se coloca la probeta u objeto a ensayar. Consta
de un cabezal superior, que es el que se mueve para aplicar la carga o el
desplazamiento a lo largo del ensayo, y de uno inferior, desplazable manualmente,
que se utiliza para el correcto ajuste de las piezas a través de las mordazas
correspondientes.
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La maquina viene equipada con diversos tipos de mordazas para los ensayos
con probetas habituales en la caracterizacion de materiales. Sin embargo, debido a
que en este estudio se utilizan huesos y tendones, hubo que disefar sistemas de
agarre especificos. Para la parte superior, que va a sujetar el doblez del injerto fue
suficiente con un gancho atornillado a la célula de carga, que a su vez se acoplaba,
por su forma, al cabezal superior. En la parte inferior, para sujetar los huesos, se unié
una mordaza manual a una plataforma inclinada 45° con respecto al plano horizontal.
Esta plataforma se une, mediante un tornillo, a una pieza especialmente disefiada para
adaptarse al cabezal inferior. El tornillo es ajustable en direccién horizontal en el plano
de ensayo, mientras que la pieza adaptada al cabezal permite el movimiento en
direccion perpendicular al plano de ensayo. Combinando ambos movimientos se
puede colocar la plataforma en cualquier posiciéon del plano horizontal (dentro de los
limites de la zona de ensayo), de forma que se puede conseguir una perfecta
verticalidad del tendén en los ensayos. En las fotografias de la figura 5.17 se pueden
apreciar los detalles cle los sistemas de agarre.

Para el ensayo de los tendones por separado se varié ligeramente la forma de
apoyo inferior, como se ve en la figura 5.11. En este caso se colocdé una mordaza
manual en [a direccién del vector de carga, porque ésta resulté la manera mas efectiva
de agarrar la pieza de amarre de los tendones.

5.3.1.3 Cadena de medida.

La cadena de medida esta formada por una célulé de carga, especialmente
disefiada para acoplarse a la maquina, un captador de recorrido del tipo LVDT,
acondicionadores de sefal de alta estabilidad y una tarjeta de adquisicion de datos.

La célula de carga (rango + 100 kgf) se construy6 en el laboratorio de Ensayo
de Maqumas de la ULPGC, basandose en perfiles de acero A42b y galgas
extensométricas de precision. Se hicieron ensayos para comprobar su linealidad,
repetibilidad, e histéresis, empleando como instrumento patrén un procesador de sefial
de la marca HBM de precision mejor del 0,01% y una célula de carga patrén de la
misma marca (rango + 2000 kgf). Para los ensayos sobre tendones exclusivamente
(apartado 5.4.3.2), se utiliz6 como célula de carga la propia célula patron HBM, por
esperarse una carga de rotura mayor de 100 kgf.

El captador de recorrido es comercial de la marca Sensorex y tiene las
siguientes caracteristicas: precisiéon 0,2% y rango de medida de 100 mm. Posee salida
en tension 0-10 voltios lo que simplifica su posterior tratamiento. Este sensor se calibré
empleando relojes comparadores de la marca Mitutoyo.
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La célula de carga se conecta a un acondicionador de la marca Suzpecar que
le proporciona la alimentacién requerida ademas de amplificar y filtrar adecuadamente
la sefial.

La sefial del captador de recorrido LVDT se amplifica y filtra a través de un
acondicionador especificamente disefiado, que, ademas, incorpora un control del “0” y
proporciona a la tarjeta de adquisicion de datos un valor de sefial adecuado para su
tratamiento.

En cuanto a la calibracién completa del sistema de medida, esta se hizo sobre
la salida final del programa de toma de datos. Es decir, la calibracién incluye todos los
errores, de captacion, amplificacion, etc. Como resultado de la calibracién se obtuvo
un error de + 0,5 kgf en la medida de fuerza y un error + 0,6 mm en la medida de
alargamiento.

La tarjeta de adquisicion de datos utilizada es la DT7102 PC Card-Ez de la
marca DATA TRANSLATION. Es una tarjeta de PC disefiada para satisfacer las
demandas de adquisicién de datos con un ordenador portatil. Es una tarjeta E/S
periférica, multifunciéon con las siguientes caracteristicas: dos subsistemas A/D con
hasta 16 single-ended analégicas o hasta 8 entradas pseudo-diferenciales de 12 bits
de resolucién y un maximo de 100 KHz por subsistema A/D; dos modos ADC de
operacion: secuencial y simultdneo (la maxima velocidad agregada efectiva de
adquisicién es de 100 KHz en el modo secuencial y 200 KHz en el modo simultaneo);
dos modos de adquisicion de datos para operacién de canal simple o escaneos
secuenciales continuos de un grupo de canales seleccionados, empezando con el
canal 0 y terminando con cualquiera de los 16 canales; dos salidas analdgicas
independientes (el rango de salida es de +/- 5 V. y las puertas de entrada DAC
garantizan una operacién continua, ininterrumpida con la maxima velocidad de
muestreo de 100 KHz para ambos canales); rangos de entrada programables por
software de +/- 2.5 V (bipolar) y de 0 a 5 V (unipolar); capacidad de trigger externo e
interno para sincronizar la adquisicion de datos sincronizados; y subsistema DIO con 2
lineas de entrada digital y 4 lineas de salida tipo drenaje abierto. Las lineas de salida
digital pueden ser elevadas hasta + 32 V y 100 mA de carga maxima.

5.3.1.4 Software.

Con respecto al software empleado para la toma de datos de la maquina de
ensayos, cabe destacar por un lado el paquete software que acomparia a la tarjeta de
adquisiciéon de datos; por otro lado, el software especificamente desarrollado para la
adquisicién, representacion y analisis de datos.
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5.3.1.4.1  Software de la tarjeta de adquisicion de datos

La DT-7102 PC Card-EZ expedida con un driver DT-Open Layers apropiado
para Windows, capaz de ser soportado por cualquier software DT-Open Layers,
incluido DT VEE Sampler (SP0907) y el Data Acq SDK (SP0925). El DT VEE utiliza
una programacion visual dirigida a objetos para recolectar, analizar y mostrar datos.
Los VB-EZ son un conjunto de herramientas de programacion que simplifican la
adquisicion de datos a alta velocidad; también incluye una libreria de funciones y
subrutinas Visual Basic que facilitan las operaciones del buffer, calculos FFT, inicio de
multiples subsistemas simultaneamente y permiten determinar las caracteristicas de
los subsistemas.

5.3.1.4.2 Software disefiado para la adquisiciéon de datos

Para tomar los datos del ensayo se ha disefiado e implementado un programa
denominado “"Toma de datos”. El objetivo principal del programa es poder obtener los
datos de fuerza y desplazamiento dados por la maquina universal de ensayos y poder
dibujar con ellos la grafica fuerza vs alargamiento.

w [OMA DE DATOS PRENSA HIDRAULICA
Archivo Caracteristicas Escala Ayuda VYentana de Datos

|
Fuerza (Kp) 11235
Alargamiento (mm) 11,81

e ol s e S o

{rnrm

4t

Fig 5.7 Programa Toma de Datos. Pantalla principal

Para complementar el objetivo basico también se dispondra de ciertas
utilidades en el programa tales como: guardar ensayos en archivos, recuperar ensayos
realizados con - anterioridad (abriendo su archivo de datos), calculo de puntos
caracteristicos del diagrama y posibilidad de impresion de grafico y resultados.
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La programacion ha sido llevada a cabo en VISUAL BASIC 6.0 que es
soportado por el entorno WINDOWS de MICROSOFT, aprovechando con ello todas
las ventajas que ofrece este entorno. El software elaborado es orientado a objeto, por
tanto, las tareas a desarrollar por el programa seran conducidas por sucesos dirigidos
por el usuario.

Fundamentalmente el programa realiza tres tipos de acciones:

o Funcién de Toma de Datos. Permite tomar datos y realizar el grafico fuerza vs
alargamiento en tiempo real (figura 5.1)

o Funcién de Anélisis de Datos. Con ella se puede determinar el valor de la fuerza
maxima, los alargamientos, la rigidez y los valores de cualquier punto del grafico.

u Funciones del Menu Archivo. Con las clasicas funciones de Windows, permite
abrir ensayos anteriores y guardar los nuevos.

El programa presenta, ademas, una serie de caracteristicas destacables:

a Filtrado software de seiial: El fitrado software se basa en leer un determinado
nimero de sefiales de fuerza y desplazamiento y obtener la media respectiva de
cada una de ellas, de esta manera se obtiene aproximadamente el valor medio de
la sefial y se elimina el ruido.

o Eleccion de parametros. ElI programa permite elegir la escala grafica, los
colores, el nimero de muestras para el filtrado software, los valores de conversion
de unidades fisicas a voltios proporcionados por los transductores, etc.

0 Gestion de errores: El programa posee dos niveles de gestion de errores, uno a
nivel global del programa y otro a nivel de subrutina.

0 Mensajes informativos: Para facilitar la interaccién entre programa y usuario se
dispone de una serie de mensajes en pantalla. Entre estos destacan mensajes de
advertencia que impiden el borrado accidental de datos y mensajes de
interrogacioén, que permiten al usuario elegir distintas formas de realizar las
diversas tareas del programa

0 Modo precarga: Por defecto, el programa posee una rutina para considerar los
primeros valores leidos como (0,0), es decir, restara el valor inicial de fuerza a
todos los demas valores de fuerza; y analogamente con los valores de
desplazamiento. Esto se puede anular eligiendo una precarga.
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5.3.2 Densitometro

Las densitometrias se han realizado con el Densitémetro Hologic QDR 1500
(Hologic Inc., Bedford, Massachusetts, USA), situado en el laboratorio de Rendimiento

Humano del Departamento de Educacién Fisica de la ULPGC. Dicho equipo emplea la

técnica de absorciometria foténica dual de rayos X (DEXA) basadas en la medicion de
la atenuacién que sufre un haz de radiaciones ionizantes al atravesar las estructuras
corporales. La intensidad transmitida (1) depende de la intensidad del haz emitido por
la fuente radiactiva (), el coeficiente de atenuacién de energial) y la densidad de
superficie del material (o), de tal manera que | = I, * e’ (Lukaski, 1993). El haz de
fotones es atenuado dependiendo de ia composicion y del grosor del material
atravesado. De este modo, la atenuacidn es maxima cuando el haz de fotones
atraviesa regiones 6seas y minima cuando cruza areas con abundante aire.
Basicamente consta de una fuente emisora de rayos X, un dispositivo detector y un
sistema computerizado de analisis para determinar la densidad superficial de las areas
escaneadas (L6pez Calbet, 1996).

El equipo opera mediante la producciéon pulsatii de rayos X de dos picos
energéticos diferentes, un haz de 70 kVp y otro haz de 140 kVp. Ambos haces de
fotones atraviesan las mismas estructuras corporales alternativamente. Al atravesar la
misma estructura, el haz de fotones con mayor contenido energético tiene mayor
poder de penetracién y sufre una atenuacién menor y viceversa, el haz de menor
energia sufre una atenuacion mayor. La composicion de los tejidos blandos es
directamente proporcional al valor R, que es el cociente de la atenuacion sufrida por el
haz de fotones de menor contenido energético en relacion a la atenuacion sufrida por
el haz de fotones de mayor contenido energético. El coeficiente R de los pixeles que
contienen hueso permite determinar el contenido mineral 6seo, en gramos de
hidroxiapatita (Lépez Calbet, 1996).

Los haces de rayos X emitidos son muy finos y estan muy bien colimados, por
lo que la superficie analizada en cada posicidén, o pixel, corresponde a un area
aproximada de 5 x 10 mm. El tubo de rayos X y el detector se desplazan
simultaneamente. En cada recorrido transversal se recoge la informacién de unos 120
pixeles. La superficie maxima escaneada es de 60 x 200 cm, equivalente a unos
24.000 pixels. El tiempo necesario para escanear dicha superficie es de poco menos
de 20 minutos, cuando se opera en condiciones de resolucién maxima (L6pez Calbet,
1996).

El informe obtenido de una densitometria (figura 5.8) nos indica como datos
mas relevantes el area proyectada de la region explorada en cm?, el contenido mineral
6seo (BMC, Bone Mineral Content) en gramos, y el cociente de ambos parametros, la
densidad mineral 6sea (BMD, Bone Mineral Density) en gricm? Es importante destacar

112

ion realizada por ULPGC. Biblioteca Universitaria, 2008

los autores. Digitali

© Del



Materiales y métodos

que, debido al modo de funcionamiento del sistema DEXA, la densidad se expresa por
unidad de area y no por unidad de volumen. En el informe se pueden definir distintas
regiones, para caicular en ellas la densidad. En este estudio se han definido dos
regiones, la zona de la epifisis proximal (R2), que por ser la zona donde se insertan los
tornillos es la de mayor interés, y el resto de la tibia (R1).

FAC. EDUCACION FISICAH LAS PALMAS

k = 1.460 48 = 177.1(1.888)(11]
F@7848369 Fri 04.Ju).2863 16:47

...... Nane : TIBIA_3
Conment :
I.D.: TIBIA_3 Sex: F
8.8.4: - - Ethnic:
ZIPCode: Height: cm
Scan Code: Ueight: kg
BirthDate: Va4 fAge:
Physician:

Image not for diagnostic use

C.F. 6.9924 1.634 i.008

Region Area BMC BMD
(cm2) (gramns) (gms/cm2)

GLOBAL 54.91 46.15 6.846
R1 38.89 33.28 6.874
R2 i6.82 12.87 6.765
NETAVG 54.91 46.15 ®.848

-88.Jul.2883 @9:18 [88 x 3631 e
Hologic QDR-1588 (S/N 1585)
fe?glgrosthetic Hip V5.73 F%[JL_[][;'E:

Fig 5.8 Informe obtenido de una densitometria

5.4 Protocolo de los ensayos.

5.4.1 Introduccion

El objetivo fundamental de los ensayos ha sido determinar la carga maxima y la
rigidez que aguantan inicialmente dos tipos de fijacion, el nuevo mecanismo y el
tornillo interferencial. Para ello ha sido necesario evaluar la incidencia del grado de
apriete, que se explicara a lo largo de este apartado, y de la velocidad de aplicacion de
la carga. El tipo de ensayo elegido fue el ensayo estatico (apartado 5.2.1). Como
objetivo complementario de los ensayos se plante6 la necesidad de comprobar la
densidad 0sea de los huesos y la resistencia y rigidez de los tendones utilizados.
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A continuacion, se describen todos los pasos seguidos en la ejecucion de los
ensayos, desde la eleccion de tejidos hasta la realizacion del ensayo estatico.

5.4.2 Tejidos utilizados

Los huesos utilizados para realizar los ensayos han sido tibias de cerdo. El uso
de tejidos 6seos porcinos se explica por su parecida densidad a la del hueso joven
humano, lo que los hace validos para probar fijaciones de injertos de LCA (apartado
5.2.4).

El uso de la zona tibial se debe a que
realizar el ensayo en esta parte solamente, resulta
equivalente al ensayo de rodilla completa, porque
el fallo del sistema de fijacion se suele producir en
el lado tibial (apartado 5.2.5).Las patas traseras
de los cerdos se obtuvieron de varias carnicerias
locales desprovistas de la mayor parte de los
tejidos blandos. De estas patas se extrajeron las
tibias, eliminando la rétula, el peroné, el fémur (en
los casos en los que estaba) y el resto de tejidos
blandos. Una vez preparados los huesos de este
modo, se congelaron a -20°C.

Los tendones utlizados para los
experimentos son de origen bovino. En concreto,
los tendones extensores digitales, marcados como
1, 2 y 3 en el esquema anatémico de la figura
5.10. El uso de este tipo de tendones bovinos se
ha basado en experiencias anteriores como se
indic6 en el apartado 5.2.4.

Fig 5.10 Vista dorsal de pata
delantera de vaca. Tendones
extensores 1,2,3.

De Peter Popesko. “Atlas de anatomia
topografica de los animales domésticos”.

Fig 5.9 Extraccion de tendones de bovino Salvat Editores. Barcelona, 1981. © Salvat
Editores S.A
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Las patas de las vacas se obtuvieron en el Matadero Insular de Gran Canaria,
instantes después de sacrificados los animales. Los especimenes obtenidos eran
concretamente los segmentos inferiores de las patas, cortadas a una longitud de unos
30 cm aproximadamente, incluyendo todos los tejidos. A cada una de las patas se le
extrajo el grupo de los tres tendones extensores digitales (figura 5.9) y se envolvieron
con una gasa impregnada en suero fisiolégico, congelandolos a -20°C.

5.4.3 Comprobacion de la validez de los tejidos utilizados

5.4.3.1 Densitometrias 6seas

Aunque se han utilizado huesos de porcino, basandonos en experiencias
anteriores (apartado 5.2.4), es muy conveniente controlar que la densidad de los
huesos de cerdo usados es similar a la del hueso joven humano. Esto es
especialmente adecuado en nuestro caso, porque los huesos han sido procedentes de
distintos proveedores. Para ello se han seleccionado al azar siete tibias de las
ensayadas y se les ha practicado una densitometria 6sea con el densitdmetro Hologic
QDR-1500 antes descrito. Las medidas de densidad se han efectuado antes de usar
las tibias en los ensayos, para que la pérdida de masa debida al taladro no falsee la
medida.

5.4.3.2 Ensayos sobre los tendones

Como en el caso de los huesos, también se ha querido determinar la validez
del uso de tendones bovinos en los ensayos. Para ello se ha sometido a los tendones
a un ensayo de traccién estatico, determinando la carga ultima y la rigidez de los
mismos. '

Los ensayos se realizaron sobre 10 tendones del grupo de tendones que iban a
ser ensayados como injertos, por tanto, su preparacion previa fue la misma que
siguieron los tendones que sirviecron de injeto de LCA (apartado 5.4.4).
Evidentemente, por ser un ensayo destructivo, los tendones usados en estas
experiencias se desecharon para la realizacidon de reconstrucciones de LCA. Los
tendones se colocaron doblados en la maquina de ensayos para someterlos al ensayo
de traccion. El amarre de los tendones se realizd6 mediante un gancho de la parte
superior que sujetaba el doblez y los extremos libres atados con hilo de nylon a una
pieza con muescas (figura 6.1), y agarrada ésta por una mordaza inferior con presion
suficiente para prevenir su deslizamiento, como se observa en la fotografia de la figura
5.11.
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Los ensayos se realizaron a 20 mm/min y durante ellos se registro el grafico
fuerza vs. alargamiento, la carga maxima, el modo de fallo y todas las incidencias que
ocurrieron en el transcurso del ensayo. Una vez terminado el ensayo, sobre el grafico
se determind la rigidez.

Fig 5.11 Ensayo de los tendones

5.4.4 Preparacion de los especimenes a ensayar

Los huesos y tendones se dejaron descongelar a temperatura ambiente las 24
horas previas a la realizacién de los ensayos. Durante este proceso, los tendones se
mantuvieron himedos gracias al aporte de solucién salina normal (solucién de cloruro
sodico al 0.9%) en el que fueron congelados. Ademas, durante todo el proceso
descrito a continuacién y hasta la finalizacién de los ensayos, se mantuvieron, tanto
los huesos como los tendones, himedos mediante el aporte con un nebulizador de
solucion salina normal. El aporte de esta humedad se cuid6 especialmente en los
tendones (Martin et al., 1998), porque son mas sensibles a la pérdida de humedad,
como es facil apreciar cuando se secan.

Del grupo de los tres tendones extensores digitales, se separ6 cada uno de
ellos, clasificandolos por didametros mediante un calibrador de tendones. Este
calibrador consiste en una pieza plana de aluminio con una serie taladros de diferentes
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diametros, ordenados en orden ascendente desde 4 a 11 mm, y con medio milimetro
de diferencia de diametros entre ellos. Al hacer pasar los tendones por él, se
determiné su diametro. Al no ser los tendones de secciéon exactamente circular, la
determinacion del diametro es una aproximacion para poder hallar el area de los
tendones. Durante el proceso de preparaciéon de tendones, los especimenes en mal
estado, debido a cortes o laceraciones, anteriores o inherentes al proceso de
separacion, se desecharon.

Fig 5.12 Realizacion del tunel tibial

Fig 5.13 Colocacion del injerto en el tinel 6seo con ayuda de la aguja guia

Con los huesos y tendones preparados se paso a realizar la reconstruccion de
la parte tibial del LCA. Para ello se coloc6 la tibia sobre una mordaza de banco y se le
practico un taladro, formando aproximadamente 45° con el eje natural de la tibia,
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entrando por la meseta tibial, aproximadamente en la inserciéon natural del LCA, y
saliendo por un lateral de la tuberosidad tibial (figura 5.12). A continuacién, se coloco
el tendén, previamente calibrado, que actia como injerto de LCA. El tenddn se coloca
doblado con sus extremos suturados, mediante la ayuda de una aguja guia (figura
5.13) o de una sutura.

En la figura 5.14 se aprecia el injerto casi finalmente ubicado, faltando soélo tirar
un poco mas de las suturas hasta que las dos ramas del tendén asomen por la parte
de la tuberosidad tibial. Con el injerto correctamente colocado se aplicé el método de
fijacion, en unos casos el tornillo interferencial, y en otros el nuevo mecanismo de
expansion disefiado. El tornillo utilizado fue un tornillo interferencial canulado Propel ®
(Linvatec, Largo, Florida, USA) de 9*25 mm y de aleacién de titanio ASTM F-136 (para
mas detalles sobre tornillos interferenciales constuitese el apartado 3.3.1).

Fig 5.14 Tend6n doble a modo de injerto.

El nuevo mecanismo de expansion tiene 31 mm de largo por 8 mm de diametro
sin expandir. La descripcion del nuevo mecanismo se encuentra en el capitulo 4 de
este trabajo. El material en el que se ha fabricado el nuevo dispositivo es el mismo que
el del tornillo interferencial (especificamente Titanio grado 5, TiAlI6V4 ELI). En la figura
5.15 se puede apreciar el despiece del tornillo y en la figura 5.16 el dispositivo
montado y expandido. En el despiece se puede ver como el elemento interior que
logra la expansiéon es una tacha comercial. Esto se debe a que el tornillo interior
inicialmente disefiado no fue valido (apartado 5.4.5.1) y se utilizaron elementos
interiores de menor diametro, encontrando que pequefias tachas de acero servian
para el propésito buscado. Ademas, en la fotografia de despiece se puede ver un
pequefio cilindro en la punta que no estaba a la hora del disefio. Este cilindro fue
recomendado por el fabricante del dispositivo (Talleres Coso SL, Lleida, Espana).
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——— .
»

ppee— J——

s A R =
P

Fig 5.15 Nuevo mecanismo utilizado para la fijaciéon del LCA. Despiece

Para la colocacion del nuevo dispositivo, se situé éste en la boca del tanel, en
medio de los dos tendones. Con golpes de un impactor se inserté6 en el taladro,
manteniendo el injerto en la zona intermedia de las dos ramas del tendén, gracias a la
tensiéon que le ibamos aplicando manualmente con el hilo. Se presté especial atencion
para que quedara siempre en medio de los dos tendones. Con el objeto de conseguir
una fijacién efectiva, se pasé a expandir el mecanismo mediante el vastago interior,
colocando éste en el orificio del mecanismo expansor e impactandolo. Al entrar el
vastago en el mecanismo, se incrementa la capacidad de fijacién.

En la colocacién del tornillo interferencial se situé éste en la boca del tunel y se
aplicé un par, con una llave hexagonal de 3.5 mm, hasta que quedd perfectamente
insertado en la cavidad 6sea junto a los tendones. La colocacion del tornillo
interferencial en la zona intermedia de los tendones resulté practicamente imposible.
No se usé la aguja guia (que atraviesa la canula del tornillo) para colocar el tornillo
interferencial porque no se trataba de una operaciéon endoscépica y todas las partes de
la tibia eran accesibles. El par de insercién no se determiné con llave dinamométrica,
pero en la colocacién del tornillo se advirti6 que éste aumentaba a medida que
disminuia el hueco libre (apartado 5.4.5.3) para colocar el tornillo.

5.4.5 Variables de ensayo

Aunque todos los especimenes se han preparado de la misma forma, no todos
ellos han tenido el mismo diametro del tanel, ni el mismo grado de apriete. A
continuacion se explica la importancia de estas variables y los valores adoptados para
las mismas.
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5.4.5.1 Grado de expansion del nuevo mecanismo

Antes de realizar los ensayos expuestos en esta investigacion, se realizaron
unos ensayos preliminares, cuyos resultados no se muestran aqui, que sirvieron para
determinar el protocolo de los ensayos objeto de este estudio.

En las mencionadas pruebas iniciales, nos dimos cuenta, una vez terminado el
ensayo, y por la posicion final que adoptaba el tornillo, que se produjo un efecto de
acunamiento entre las alas y el elemento expansor o tornillo interno. En efecto, al
tratar de colocar el elemento central disefiado para obtener una expansion maxima se
observo como las alas, en la parte delantera del mecanismo, entraban en interferencia
con la tapa, quedando el conjunto de forma cénica con las alas totalmente expandidas
en la base y sin abrir en la zona de la tapa. De esta forma el dispositivo no podia llegar
a su expansion maxima y, por tanto, no estaba desarrollando toda la fuerza de agarre.

En el andlisis del problema, notamos que este efecto se presentaba incluso
cuando se montaba el mecanismo completo manualmente. Asi, al sujetar toda la parte
exterior con la simple presién de los dedos y tratar de introducir el tornillo interno en el
mecanismo, observamos como se repetia el indeseado defecto.

Tras analizar el porqué de este
acufiamiento se concluyé que era un error
de disefo dificiimente previsible, pero que
no invalida al mecanismo, simplemente la
solucién pasa por no llegar a la expansién
maxima. Para ello en lugar del tornillo
interior disefiado inicialmente se habria de
usar un tornillo de menor diametro. Por ello
en todos los ensayos que se realizaron no
se llegd a la expansiéon maxima, sino que se
consider6é un diametro menor para el tornillo
interior, o lo que es lo mismo, el grado de
expansién del mecanismo.

Los valores del diametro del tornillo
interior adoptados fueron 2.5, 3y 3.5 mm, lo
que da lugar a diametros expandidos del
nuevo mecanismo de 9.5 10 y 10.5 mm,

Fig 5.16 Nuevo mecanismo utilizado para (recordemos que el diametro del nuevo
la fijacion del LCA. Mecanismo expandido. mecanismo sin expandir es de 8 mm).
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5.4.5.2 Diametro del tinel éseoc y del tendén

Los ensayos preliminares también nos llevaron a pensar, como era previsible,
que tanto el diametro del tanel como el diametro del tendén, eran variables de vital
importancia.

Como diametros del tunel se usaron 9 y 10 mm, porque apuntaron a ser los
optimos en los ensayos preliminares de nuestro dispositivo y porque son los
recomendados para el tronillo interferencial usado. Como didmetros del tendén se
utilizaron 6, 6.5y 7 mm.

5.4.5.3 Variables combinadas

En realidad, como el injerto y el mecanismo van a ir ambos insertados en el
tanel, lo importante es la relacion entre el didmetro del tunel, el diametro del injerto
usado y el grado de expansion. Obviamente estos tres factores estan relacionados
porque el grado de apriete depende de los tres factores.

Se define la variable hueco como el area libre, es decir, el area transversal del
tunel 6seo, menos el area del tendén. Se mide en milimetros cuadrados y no es del
todo exacta, porque el tendon no es de seccion circular, sino que se asemeja a esta,
como se explico anteriormente.

(2 2
hueco = 2 (¢7UNEL — @ renpon ) Ec. 5.2.

El nuevo mecanismo produce una apriete por expansion, ocupando parte del
espacio que antes ocupaba el tendéon que sirve de injerto. Asimismo, el tornillo
interferencial se basa en la idea de ocupar el lugar inicial del injerto. Por ello el grado
de interferencia o apriete es un parametro fundamental a la hora del analisis de los
datos. Asi, se introduce la variable apriete como una medida del grado de apriete o de
interferencia entre injerto y fijacion. Definimos el apriete como el area transversal
ocupada por el sistema de fijacién, menos el area del hueco que queda entre el tendén
y el tinel 6seo. Sus unidades son milimetros cuadrados.

apriete = area sistema fijacion — hueco Ec.5.3.

siendo el area del nuevo dispositivo dependiente del diametro del tornillo interior y el
area del tornillo interferencial fija. Las areas de ambas vienen dadas por:
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. . ” V4
area nuevo dispositivo = 2(7 * P )2 Ec. 5.4.

érea tornillo interferencial = —;[—92 = 63.62 mm? Ee. 5.5.

- 5.4,6 Colocacion del espécimen en la maquina de ensayos

En la colocacién del conjunto hueso-fijacién-injerto, el hueso se dispuso en la
parte inferior de la maquina y el injerto en la parte superior. El sistema de apoyo para
el hueso en la parte inferior de la maquina consiste en una mordaza manual inclinada
45° con respecto al eje vertical de la maquina de ensayos (figura 5.17). De esta forma,
como el taladro 6seo se practica a 45° con el eje natural del hueso, la traccion se
produce paralelamente a la direccién del tinel 6seo (consultese 5.2.6 para la discusion
del vector de carga). El apoyo superior estd formado por un gancho en donde se
coloca el doblez del injerto. El gancho va atornillado sobre la célula de carga, que a su
vez va unida al cabezal superior de la maquina, como se observa en las fotografias de
la figura 5.17.

Fig 5.17 Ensayo del injerto de LCA. Izqda. Vista frontal. Dcha. Vista oblicua
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Como se requiere tirar
exactamente en el sentido del tunel
6seo, es necesario que el tunel y el
gancho donde se coloca la parte
superior del injerto estén perfectamente
centrados, de forma que el injerto
quede vertical. Para conseguir este
centrado, se movié la placa de apoyo
en el plano horizontal gracias a una
serie de ranuras que permiten
desplazar los tornillos y ajustarlos en la
posicidbn correcta. De esta manera,
como se observa en la figura 5.18,
tanel éseo (que se aprecia por la salida
de las suturas negras) e injerto quedan
alineados.

Fig 5.18 Direccion de carga

5.4.7 Realizacion del ensayo

Con todo el sistema preparado, se comenz6é con el ensayo de traccion,
accionando la maquina para provocar el desplazamiento de la mordaza superior. Se
utilizaron dos velocidades distintas para detectar la influencia de este parametro en los
ensayos. Las velocidades ensayadas fueron de 20 y 130 mm/min.

Para cada ensayo se obtiene el grafico tensién deformacion (figura 5.1) y se
anotan todos los parametros relevantes de ensayo: diametro del tinel 6seo, diametro
del tornillo interior (explicado en el capitulo de resultados), modo de fallo, carga y
deslizamiento maximo. Ademas, se anotan todas las incidencias ocurridas durante el
ensayo, como pudieron ser deslizamientos intermedios, rotura del hueso, etc.
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CAPITULO

Resultados

6.1 Introduccién

En la primera parte de este capitulo (apartado 6.2) se describen los métodos
estadisticos que han servido para analizar los resultados obtenidos en los ensayos. En
concreto, en el apartado 6.2.1 se describe el analisis general de los experimentos
unifactoriales, en el apartado 6.2.2 se explica el analisis de varianza (ANOVA) para un
modelo de efectos fijos, y en el apartado 6.2.3 se introduce el método de Scheffé para
comparaciones multiples. En el apartado 6.2.4 se explican los fundamentos de la
regresion lineal. Para concluir el repaso de métodos estadisticos, se indican
consideraciones de interés sobre el software que se utilizé para la gestion de los datos
(apartado 6.2.5)

En una segunda parte del capitulo se pasa a exponer los resultados obtenidos
y su andlisis, haciendo uso de los métodos estadisticos. El apartado 6.3 esta dedicado
a las pruebas que se han realizado para controlar la calidad y propiedades de los
elementos biolégicos utilizados en los ensayos, es decir, huesos y tendones. En
particular, el apartado 6.3.1 muestra los resultados de las densitometrias Gseas
realizadas sobre algunos de los huesos; y el apartado 6.3.2 expone los resultados de
los ensayos sobre tendones solos, con objeto de determinar su resistencia y rigidez. El
apartado 6.4 se dedica a los ensayos de injertos de LCA. Para facilitar el analisis de
estos ultimos, se ha subdividido el estudio en distintos grupos que analizan la
influencia de los factores investigados. Asi, en 6.4.1 se analiza como factor el grado de
apriete, en 6.4.1.3 el factor es la velocidad a la que se realiza el ensayo, y en 6.4.3 se
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analiza el tipo de fijacion, comparando el nuevo mecanismo presentado en esta tesis
con el tornillo interferencial.

6.2 Meétodos estadisticos utilizados

Para cualquier fendmeno en el que existe la incertidumbre, el procedimiento
apropiado para investigarlo es experimentar con él de manera que se identifiquen las
caracteristicas de interés.

Es necesario identificar la variable por medir o respuesta que se va a estudiar y
el factor o factores potenciales que pueden influenciar la variabilidad de la respuesta.
La respuesta es la variable dependiente, mientras que el factor es la variable
independiente y que se supone se encuentra bajo el control del investigador. En este
estudio las variables respuesta son la carga maxima y la rigidez alcanzadas con los
sistemas de fijacién de injertos de LCA. Los factores que se han analizado son el tipo
de fijacion, el grado de apriete y la velocidad de aplicacién de la carga.

Un nivel o tratamiento del factor es un valor o condicion de éste bajo el cual se
observara la respuesta medible. El proceso por el cual se seleccionan los tratamientos
se encuentra dictado por los objetivos a alcanzar con el experimento. En el apartado
6.4 se ofreceran detalles tanto de la definicion de los factores, como de los distintos
niveles de los factores utilizados.

Se define la unidad experimental como aquello que es capaz de producir una
medicion de la variable de respuesta después de aplicar un tratamiento dado. Como
unidad experimental, en nuestro caso, se tiene cada una de las reconstrucciones
tibiales de injerto de LCA, excepto para los ensayos de control de huesos y tendones,
que se toma como unidad experimental el hueso y el tendén, respectivamente.

, Idealmente, los experimentos son comparativos, en la medida en que miden y
comparan las respuestas de unidades experimentales esencialmente idénticas
después de que éstas se exponen a los tratamientos seleccionados y aplicados por el
investigador. Todos los factores externos que pueden influenciar la respuesta deben
eliminarse o controlarse. Sin embargo, dado que no siempre puede garantizarse el
control de los factores externos, es necesario la repeticion del experimento en una
muestra de unidades experimentales para determinar la variacién aleatoria o error
experimental. Esta es la variacién a la respuesta que no puede atribuirse a un cambio
de tratamiento. Es posible, pues, comparar el error experimental con las respuestas
promedio que resultan de la aplicacién de los diferentes tratamientos.
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Otra cuestion a tratar es la consideracion de efectos fijos o efectos aleatorios.
Se denomina modelo de efectos fijos a aquel en que los niveles del factor o factores
seleccionados son los Unicos considerados de importancia. Por el contrario, el modelo
de efectos aleatorios es aquel en el que se seleccionan una serie de niveles de un
factor o factores de una poblacion grande de niveles. Aunque las hipétesis de los
modelos de efectos fijos y de efectos aleatorios sean distintas, se prueban de la misma
manera para experimentos unifactoriales. No obstante hay que apuntar que en nuestro
estudio se considera un modelo de efectos fijos.

6.2.1 Anadlisis de experimentos unifactoriales

Se trata de comparar el efecto de k>2 niveles de un solo factor sobre alguna
variable de respuesta. Los niveles del factor son los tratamientos que se aplicaran en
forma aleatoria a un conjunto virtuaimente homogéneo de unidades experimentales.

Para k>2 niveles se desea probar la hipétesis nula en contra de la alternativa
de que las medias de la poblaciéon no son las mismas:

H0=ﬂ1=ﬂ2='"=)uk Ec. 6.1

En caso de que se rechace la hipdtesis nula con base en k muestras
independientes, entonces las medias de las k poblaciones no son todas iguales entre
si, o bien, el efecto de los tratamientos sobre la respuesta es estadisticamente
discernible. Si no puede rechazarse la hipétesis nula, cualquier desviacion observada
en la respuesta se debe sélo al error aleatorio y no a causa de un cambio en el
tratamiento.

La técnica del analisis de varianza proporciona el procedimiento inferencial
para probar [a hipétesis nula dada por la ecuacién 6.1. Desarrollaremos esta técnica
suponiendo que se analizara la influencia de k diferentes niveles de un solo factor en
una variable de respuesta, tal que para el j-€simo nivel se observara el valor de esta
respuesta en n; unidades experimentales. Las unidades experimentales son
homogéneas y los factores externos estaran controlados dentro de ciertos limites
practicos. La informacién de la muestra se presenta en la tabla 6.1.

Se supone que cada nivel del factor en la unidad experimental representa una
poblacién a partir de la cual se obtiene la muestra y que las distribuciones de las
poblaciones para cada nivel del factor son normales con varianzas iguales. Por ello,
las columnas de la tabla 6.1 representan k muestras aleatorias independientes de
tamanios n;, j = 1,2,....k. Si la hipétesis nula dada por la ecuacion 6.1 es cierta, la
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observacién Yij es el valor medio para todos los k niveles del factor y cualquier
desviacion del promedio se debe a un error aleatorio. Si H, es falsa, entonces Yij esta
constituida por el promedio total, mas el efecto del j-ésimo tratamiento y el error
aleatorio. El promedio matematico para un experimento unifactorial completamente
aleatorio es:

Tratamientos

1 2 j K
Yi1 Yo Y1j Yik
Yo Y22 ... Yzj .. Yo
Yit 2 Y Y
Y11 Y22 Yoi Y ik

Tabla 6.1 Arreglo comun de los datos de la muestra de un experimento con sélo un
factor completamente aleatorio.

Y, =pn +7, +¢, =12,k
: Ec. 6.2
i=1,2,..n;
donde: Yij es la i-ésima observacion del j-ésimo tratamiento,

4 es la media sobre todas las k poblaciones,
7 es el efecto sobre la respuesta debido al j-ésimo tratamiento,

& es el error experimental para la i-ésima observacion bajo el j-ésimo
tratamiento.

Se supone que los errores son independientes y que se encuentran
normalmente distribuidos con medias cero y varianzas iguales. & ~ N(0,6°) para toda i
y j. Cuando el interés recae sobre lo que le pasa a la respuesta sélo para ciertos
niveles del factor que se seleccionan de antemano, entonces 7y, 7,,..., 7% Se consideran
como parametros tales que:
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El modelo dado por la ecuaciéon 6.2 se conoce como modelo de efectos fijos y
las inferencias estadisticas con respecto a los efectos de los tratamientos pertenecen
exclusivamente a los niveles seleccionados.

Para el modelo de efectos fijos, una hipétesis nula equivalente a la ecuacién
6.2es

H,:7,=0 Ec. 6.3

para toda j

La hipétesis nula de la ecuacién 6.3 establece que no existe ningun efecto de
los tratamientos sobre la respuesta, lo que a su vez implica que las k medias de la
poblacién son iguales entres si. Lo que resulta en que cada observacioén consiste en
una media comun y cualquier desviaciéon con respecto a ésta se debe a la variacion
inherente dentro de cada poblacién.

6.2.2 Analisis de varianza (ANOVA) para un modelo de efectos

fijos.

Sean gy, 1,..., u las medias de las k poblaciones y sea u la media de todas las
pobiaciones. Se define el efecto 7 del j~ésimo tratamiento como la desviacion de la j-
ésima poblacion media g respecto a la media global x. De esta forma:

G=pi-4, =12,k

De igual modo, el error aleatorio correspondiente ¢; de la observacion Y; es la
desviacién Yj con respecto de la j~ésima media 4 6

g=Yj-4, Jj=12..k

i= 1,2,...,nj
Segun esto, el modelo dado por la ecuacion 6.2 se puede escribir como:

Yi=u+ (- @)+ (Y- 1)

Yi-pu=(n-p+ (Y- ) Ec. 6.4
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Esta ultima igualdad establece que cualquier desviacién de una observacién
con respecto a la media global se debe a dos posibles causas: a la diferencia en el
tratamiento o a un error aleatorio. Si se rechaza la hipétesis nula dada por la ecuacién
6.3, los datos de la muestra deben demostrar que la desviacion total que se debe a la
diferencia en el tratamiento es, suficientemente mayor que la desviacién causada por
el error aleatorio. Asi pues, el anadlisis de varianza es en realidad un andlisis de la
variacion de las medias y éste se logra mediante la participaciéon de la variacion total
en las observaciones en componentes especificados por el modelo matematico. Esto
permite determinar una estadistica apropiada de tal manera que pueda tomarse una
decision con respecto a la hipétesis Hy: =0

Los parametros uy, u,,..., Y N0 son conocidos, pero pueden estimarse con
base en las observaciones de las k muestras aleatorias.

Se define:

T, ZYI F1.2,..k
Y,=T,/n,, F1.2,..k
k
T.=)T,
J=1
k
N=an
J=1
Y. =T /N

Se emplea la notacion del punto para indicar que la suma se lieva a cabo sobre
el correspondiente subindice. En particular:

T es la suma de las n; observaciones en el j~ésimo tratamiento,
Y ; es la media de la muestra del j-€simo tratamiento,
T. es la suma de todas las N observaciones,

Y. es la media de la muestra de todas las observaciones.

Sustituyendo I_’_j y Y. en la ecuacién 6.4 para los parametros HY K

respectivamente, se obtiene la correspondiente igualdad en la muestra
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y,.j_)—(=()—’_j-}_’“)+(Y,j-I_’_j) Ec. 6.5

La ecuacion 6.5 expresa la division de la desviacién de una observacion Y del
promedio de la muestra total Y en dos componentes: la desviacion de la media de la
muestra del tratamiento Y. ; de Y., y la desviacién de Y; de su propia media de

tratamiento Y. ;- De acuerdo con esto, puede argumentarse de forma l6gica, que entre

mayor sea la desviacion entre ¥, ;Y Y., se tiene mas inclinacion a rechazar la hipétesis

nula dada por la ecuacion 6.3

Para determinar una estadistica de prueba apropiada, se toma el cuadrado de
ambos miembros de la ecuacién 6.5 y se suman sobre todos los i y j. De tal forma que
a partir de

k B k N

ST =SS T+, -T, P +22 3, -T ), -T,) 4 o6

J=1 i=1 J=1 i=1 Jj=1 i=1 J=1 i=t

se obtiene la ecuacion

ZZ(;‘F)Z=Zk:n (fj—f)z+zk:i(l’,,—7,)z Ec. 6.7

I A S

La expresion 6.7 establece que la suma total de los cuadrados de las
desviaciones con respecto a la media global se descomponen en la suma de los
cuadrados de las desviaciones de las medias de los tratamientos en relaciéon con la
media global, y la suma de los cuadrados de las desviaciones de las observaciones
con respecto a sus propias medias de tratamiento. Esta expresion se conoce como la
ecuacion fundamental del analisis de varianza (ANOVA).

El término del lado izquierdo de la ecuacion 6.7 es la suma total de cuadrados
(STC), el término de en medio es la suma de los cuadrados de los tratamientos
(SCTR) y el ditimo término es la suma de los cuadrados de los errores (SCE). Por lo
tanto:
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STC =SCTR + SCE Ec. 6.8

SCE mide la cantidad de variacién en las observaciones debida a un error
aleatorio. Si todas las observaciones que se encuentran dentro de un mismo
tratamiento son las mismas, y si este hecho es cierto para todos los k tratamientos,
entonces SCE = 0. De acuerdo con lo anterior, cuanto mas grandes SCE, mayor es la
variacion en las observaciones que puede atribuirse a un error aleatorio. SCTR mide la
extension de la variacion que se debe a las diferencias entre los tratamientos. Si todas
las medias de los tratamientos son iguales entre si, entonces SCTR = 0. Asi pues,
cuanto mas grande es el valor de SCTR, mayor es la diferencia que existe entre las
medias de los tratamientos y la media global.

Puede demostrarse que bajo la hipétesis nula Ho: 7 = 0 y la suposicién de que
& ~N(0,6%), SCTRIc* y SCEIc* son dos variables aleatorias independientes con una
distribucién chi-cuadrada. Los grados de libertad seran:

STC tiene N-1 grados de libertad debido a que se pierde un grado de libertad al
cumplirse que la suma de las desviaciones (Yj - Y. ) para toda k y j debe ser cero.

SCTR tiene k-1 grados de libertad al imponerse la restriccion

Z;nj(fj ~Y)=0 para las k desviaciones (I_’;. —7Y.). Esta restriccién surge del

hecho de que Z;”ﬂj =0.

Basandonos entonces en la ecuacién 6.8, el nimero de grados de libertad para
SCE sera igual a la diferencia entre el niumero de grados de libertad para STC y
SCTR.

gl(SCE) = g(STC) — gl(SCTR)
gl(SCE) =N ~1- (k- 1)
gl(SCE) =N — k

Se conoce como cuadrado medio a una suma de cuadrados dividido entre sus
grados de libertad. Asi pues, el cuadrado medio del tratamiento es:

CMTR =SCTR/ (k—1)
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Y el cuadrado medio del error es:
CME=SCE/(N-k)

Se puede argumentar que al ser SCTR/c* y SCE/c? dos variables aleatorias
independientes chi-cuadrada con k — 1 y N — k grados de libertad respectivamente,
entonces el cociente de las medias cuadraticas tiene una distribucién F de Snedecor
con k—y N - grados de libertad. Este cociente es la estadistica apropiada para probar
la hipétesis nula

Ho: 1]=0

Lo anterior puede verificarse al examinar los valores esperados de los
cuadrados medios. Puede demostrarse que:

E(CME) = ¢°

k
2"1712'
E(CMTR) =o?+ £——
k-1

Siendo o? la varianza comun de los errores. Se tiene como resultado que el
cuadrado medio del error es un estimador no sesgado de a? sin importar si la hipétesis
nula es cierta.

Por otro lado, si Hy es cierta, ;; = 0 para toda j, y Z njrjz. =0, entonces

E(CMTR) =62 Es decir, bajo la hipétesis Ho, tanto CME como CMTR son estimadores
no sesgados de la varianza del error. Pero si la hipétesis nula no es cierta, CMTR

tiende generaimente a ser mayor que CME, dado que el término Z n jrjz. sera

positivo. Por lo tanto, cuanto mas grande sea la diferencia entre las medias de los
tratamientos y la media global, mayor sera CMTR. Esto sugiere que las medias de los
k tratamientos no son todas iguales entre si y por ello debe rechazarse la hipétesis
nula. Asi pues, la hipétesis nula sera rechazada cuando el valor del cociente
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S, -LF fe-1)
F=2 = Ec. 6.9
Z:l:;(yy - Y’J )2 /(N_k)

se encuentre dentro de una region critica superior de tamano «a, siendo a el nivel de
significacién.

El test consiste en comparar el valor hallado para F,4 nx con el obtenido segun
las tablas de la F de Snedecor con (k-1) y (n-k) grados de libertad y al nivel de
significacién a, F(a). Si F>F(a), se concluye que la diferencia de varianzas es
significativa, rechazandose la hipétesis nula.

El analisis descrito supone el analisis de varianza para un experimento con sélo
un factor completamente aleatorio. Se presenta en la siguiente tabla 6.2 lo que se
conoce como tabla del analisis de varianza para facilitar los calculos.

'Fue_nte_ f!e sC CM Estadistica F
variacion
. ko . 2 k 1 _ _ 2 n; 2
e $30-1) $E6 ey £ oo
J=l i= j=i= Jj=1 i=l
" Kk n 2 F= k7 ( )2
. 2 _
Error N-k 2: ( g _17]) ; 2. (K] —Yj) %N—k) ; 1=]' Ylj Yj (N k)
J=1 i=l
kR 2
Total N1 YY(y,-7)
JT i=l i

Tabla 6.2 Tabla de Analisis de Varianza para un experimento con sélo un factor
completamente aleatorio

6.2.3 Método de Scheffé para comparaciones miiltiples.

La hipétesis alternativa en el andlisis de varianza no especifica qué medias son
diferentes, por lo que el rechazo de la hipétesis nula con base en la estadistica F no
puede emplearse como fundamento para aceptar una alternativa en particular.
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El método de Scheffé tiene, en forma relativa, pocas restricciones, y es
preferido por muchos cuando se comparara combinaciones de las medias de los

tratamientos.
Este método radica en la formulacion de un contraste que es una comparacion
escogida para representar una combinacion lineal de cualquier numero de medias de

poblacion. Un contraste es un método general de comparacién que permite
determinar, con base en la evidencia de la muestra, si el contraste dado es

estadisticamente discernible.

Se define un contraste, denotado por L, como:
k
L=Ycu, Ec. 6.10
J=1

siendo: 4 la media del j-ésimo nivel

k
¢ constantes tales que ), ¢, =0

Este método permite que el investigador escoja las comparaciones basadas en
las caracteristicas de interés.

Un estimador no sesgado de L esta dado por:

k
L= Zl:c,Y., Ec. 6.11
<

cuya varianza se estima mediante

cZ

n k
s(Ly=CME) —~ Ec. 6.12

J
IERG

Scheffé demostré que todos los posibles contrastes definidos por la ecuacién
6.10 se encuentran incluidos, con una probabilidad de 1-a, en el conjunto de intervalos

L-As()<L<L+4s(D) Ec. 6.13

donde:
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A= \/ (k=D fra s

y L y sz(ﬁ) se definen mediante la ecuacion 6.11 y la ecuacion 6.12 respectivamente.
Si para algun contraste L se obtienen un intervalo a partir de la ecuacién 6.13 que no
incluye al cero, entonces el contraste es estadisticamente discernible. Por lo tanto, en
realidad para cada contraste L se esta probando la hipétesis nula

HQ;L=O

La esencia del conjunto de intervalos definidos por la ecuaciéon 6.13 es que
para todos los intervalos el nivel de confianza es de 100(1-a)). Si se va a repetir un
experimento muchas veces, y para cada una se calculan los intervalos de confianza
para todos los posibles contrastes mediante le empleo de la ecuacion 6.13, entonces
en un 100(1-a) de las repeticiones, todos los intervalos de confianza seran correctos.
Que el intervalo de confianza sea del 100(1-a) para todos los intervalos, es mejor a
obtener un intervalo de confianza del 100(1-a) para cada par de medias de

tratamientos, en cuyc caso el nivel de confianza sélo es para cada par individual y no
para el conjunto de éstos.

6.2.4 Regresion lineal

6.2.4.1 Introduccién.

Se examinaran las asociaciones cuantitativas entre un niumero de variables, lo
que en la terminologia estadistica se conoce como analisis de regresion.

Suponiendo la existencia de un conjunto de n mediciones y;, y,...,.y, de una
variable respuesta Y, las cuales se han observado bajo un conjunto de condiciones
experimentales (x;, Xz,...,Xx) que representan los valores de k variables de prediccion.
Se trata de determinar una funcién matematica sencilla, por ejemplo un polinomio, que
describa el comportamiento de la variable respuesta, dados los valores de las
variables de prediccion.

Las variables Y y x se denominaran como variables respuesta y prediccion,
respectivamente, ya que en la regresion sélo puede asociarse un valor de y con uno
de prediccion x; no es posible establecer una relacion causa-efecto entre la Yy las x.
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6.2.4.2 La regresion y sus suposiciones bésicas.

Las técnicas de regresion proporcionan medios legitimos a través de los cuales
pueden establecerse asociaciones entre las variables de interés. De manera basica, la
regresion tiene dos significados: uno surge de la distribucién conjunta de probabilidad
de dos variables aleatorias; el otro es empirico y nace de la necesidad de ajustar
alguna funcién a un conjunto de datos.

En el primero de los significados, para cada valor de x existira una distribucion
y lo que se busca es la media de esa distribucion. La grafica de la media condicional
E(Y}x) como una funcion de x recibe el nombre de curva de regresién de Y sobre X. De
esta forma, si f(x,y) es la funcion de densidad conjunta de probabilidad de Xy Y, y si
flylx) es la funcion de densidad condicional de Y dado x, se define la curva de
regresion como:

E(Y|x)= [ yf(y|0)dy

El segundo significado de regresién es mucho mas practico que el primero.
Dado un conjunto de datos puede asumirse una forma funcional para la curva de
regresion y entonces tratar de ajustar ésta a los datos. Un procedimiento muy util para
la seleccion inicial cuando se tiene sélo una variable de prediccién es graficar la
variable respuesta contra la variable de prediccion. Si esta grafica revela una
tendencia lineal, debera suponerse un modelo de regresion lineal. Si es evidente
alguna curvatura, debera suponerse un modelo cuadratico o de mayor grado para
ajustarse a los datos.

Una vez que se ha seleccionado el modelo, la siguiente tarea es la de obtener
estimaciones para los parametros que intervienen en el mismo. Una técnica muy
aceptada para este propésito es el método de minimos cuadrados (MC). Este método
encuentra las estimaciones para los parametros en la ecuacién seleccionada mediante
la minimizacién de la suma de los cuadrados de las diferencias entre los valores
observados de la variable respuesta y de aquellos proporcionados por la ecuacion de
prediccion. Estos valores se conocen como los estimadores por minimos cuadrados
(EMC) de los parametros. Estos estimadores poseen ciertas propiedades deseables,
pero para determinarlas es necesario formulas las siguientes suposiciones:

1. Si se ha seleccionado la forma correcta de la ecuacién de regresion, entonces
cualquier variabilidad en la variable respuesta que no pueda explicarse
mediante el empleo de la ecuacién de regresion, se debe a un error aleatorio.
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2. Los datos que se observan son comunes, en el sentido de que constituyen una

muestra representativa de un medio acerca del cual es investigador desea
generalizar.

Los valores observados de la variable respuesta no se encuentran
estadisticamente correlacionados. Se supone que cada valor observado esta
constituido por un valor real y una componente aleatoria. La componente
aleatoria consiste en una variable aleatoria no observable; entonces la
covarianza .entre cualesquiera dos observaciones Y; y Y, o entre los
correspondientes errores aleatorios & Yy &, es cero para toda /.

Para toda i= 1,2,..n, la media de g es cero y la varianza de ¢ es o°. Esta recibe
el nombre de varianza del error y generalmente no es conocida. Dado que las
variables de prediccidn no son variables aleatorias, la varianza de Y; también
es o para toda i y de esta forma es independiente del punto de observacion.

Los puntos de observacién o los valores de las variables de prediccion son fijos
o se seleccionan con anticipacion y se miden sin error. Para muchas
situaciones practicas ambas condiciones no se cumplen. Afortunadamente, el
método de minimos cuadrados sigue siendo valido siempre y cuando los
errores en los valores de las x sean pequefios al compararse con los errores
aleatorios, dado que éstos no dependen de los parametros del modelo.

Se consideraran sélo minimos cuadrados lineales, lo que significa que el

modelo seleccionado es lineal en los parametros.

6.2.4.3 Estimacion por minimos cuadrados para el modelo lineal
simple.

Se trata de estudiar la estimacion por minimos cuadrados para el modelo lineal

simple en el que sélo se tiene una variable de prediccién y se supone una ecuacién de
regresion lineal. Se supondra un modelo de la forma:

Yi=p+pixitgi=12,....n Ec. 6.14

Donde: Y; es la i-ésima observacion de la variables respuesta, la cual

corresponde al i-ésimo valor de x; de la variable prediccion.
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Bo Y B son los parametros desconocidos que representan la interseccion y la
pendiente, respectivamente.

La expresién 6.14 se conoce como modelo lineal simple, debido a que es lineal
en los parametros y se tiene solo una variable de prediccion.

Cada observacién Y; es una variable aleatoria que es la suma de dos
componentes; el término no aleatorio S, + B;x; y la componente aleatoria &. Si g fuera
cero, la observacién Y; se encontraria precisamente sobre la linea de regresion f; +
Bix. Por lo tanto, g es la distancia vertical de la observacion a la linea de regresion.
Dado que se supone:

E(g) =0, Var(g) =o? i=1,2,...n

y
Cov(g, ) =0 i#j
entonces
E(Y) = E(fo + Bixi + &) = fo + BiX;
Cov(YiYj)=o? i#j
y

Var(Y) = Var (6, + fix; + &) = Var(g) = o°

El ultimo resultado surge del hecho de que la varianza de una variable aleatoria
no varia con respecto a la localizaciéon; en este caso, el corrimiento de localizacién
esta proporcionado por el término no aleatorio g, + f:1x;. Por lo que en términos reales,
lo que se supone es que para cada calificacion promedio x existe una distribucion de
probabilidad cuya media es una funcién lineal de x y cuya varianza es la misma para
toda x.

Para obtener los estimadores de minimos cuadrados de f; y B;, se generalizara
un conjunto de datos consistentes en n pares (x,y1), (X2,¥2)...., (Xn,¥s), donde los
valores de y son las observaciones de la variable aleatoria respuesta. El método de
minimos cuadrados considera la desviacion de la observacion Y; de su valor medio y
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determina los valores de £, y 1 que minimizan la suma de los cuadrados de estas
desviaciones. La i~ésima desviacién del error es:

Y la suma de los cuadrados de los errores es
n 2 n 2
Zg. =Z(Y' - B, _ﬂlxi)
el = ! Ec. 6.16

Los estimadores de minimos cuadrados de f, y f; se obtienen mediante la

diferenciacion de la ecuacion 6.16 con respecto a S, y S y después de igualar cada
derivada parcial con cero, es decir

o) &
—az’:B:—=—2Z(Y,- - B, _lei)=0

0) &
op,

donde B, y B; son los estimadores de minimos cuadrados de S, y /i,
respectivamente. Al simplificar y distribuir las sumas en estas ecuaciones se tiene:

:—Zin(Yi - B, —-le,.)=0

iYI =nB, +Blixi
i=1

i=l

Ec. 6.17

Z":x,-Yi = Boixi +Blixi2
i=]

i=1 i=1

Las dos ecuaciones dadas por la expresioén 6.17 se conocen como ecuaciones
normales.

Si se dividen ambos miembros de la primera ecuacion entre n, se obtiene

2% =b, +b, ——Zx‘
n

n

entonces el estimador de minimos cuadrados de S, es

140

i6n realizada por ULPGC. Biblioteca Universitaria, 2008

108 gutores. Digitali

© Del



Resultados.

Zyi in
b, = il ~b, izl y—bx Ec. 6.18
n n

Al sustituir b, en la segunda ecuacion de la expresion 6.17 se obtiene
resolviendo para b,

San- (Z)(Zy) IR )

_ =l

b n J2 i(x _f)z Ec. 6.19
B

i=1 =1

i

i=l h

Los valores dados por las ecuaciones 6.18 y 6.19 son aquellos que minimizan
la suma de los cuadrados de los errores.

Dados los estimadores de minimos cuadrados B, y B, para la interseccién y la
pendiente, la recta de regresion estimada para el modelo 6.14 es:

j}i =B, + Bx,

Ec. 6.20

A

Donde Y, es el estimador de la media de la observacién Y, la cual corresponde

al valor x; de la variable de prediccion. Si se sustituye 6.18 por B, en 6.20 se obtiene
una forma alternativa para la recta de regresion estimada, la cual viene dada por:

Y, =Y -Bx+Bx, =Y +B(x,-%) Ec. 621

6.2.4.4 Coeficiente de determinacién.

Una cantidad numérica muy util es una medida relativa del grado de asociacion
lineal entre x e Y. Lo que se desea es tener una cantidad que mida la proporcién de la
variacién total de las observaciones con respecto a su media la cual es atribuida a la
recta estimada de regresion. Si SCE es la suma de los cuadrados de los errores, STC
representa la variacion total con respecto a la media y SCR mide la porcion de ésta,
que es atribuible a un efecto lineal de x sobre Y, una medida apropiada es:
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2 _SCR_STC-SCE _, SCE

=1-2==

STC STC STC Ec. 6.22

donde r? recibe el nombre de coeficiente de determinacién.

Los valores que toma estan siempre en el intervalo 0 < *< 1 ya que 0 < SCE <
STC. De manera ideal, se desea tener un r* = 1 ya que entonces SCE = 0, y toda
variaciéon presente en las observaciones puede explicarse por la presencia lineal de x
en la ecuacién de regresion. De esta forma, entre mas cercano se encuentre r° a uno,
mayor es el grado de asociacion lineal que existe entre x e Y.

6.2.5 Consideraciones sobre el software utilizado

Para el andlisis estadistico de los datos se ha utilizado el paquete estadistico
SPSS para Windows, versién 11.0.1 (© SPSS Inc.).

En las tablas de ANOVA que se presentan en los apartados de resultados, se
indica en negrita el valor de la significacién (Sig). Este valor es la confiabilidad de que
la hipétesis nula (igualdad de medias) es cierta; o de otro modo, es la confiabilidad de
que los niveles del factor no afectan a la variable en estudio. Alternativamente, la
cantidad (1-Sig) representa la confiabilidad de que el nivel de los factores si afecta a la
variable bajo estudio.

Los valores de las tablas de analisis de datos se presentan con 2 6 mas digitos
decimales. Esto se hace por el modo de funcionamiento del paquete estadistico vy,
evidentemente, no incrementa la precisién de los datos. Esta viene dada por el error
detectado en la calibracién de los aparatos de medida (apartado 5.3.1.3)

6.3 Ensayos de control de especimenes

6.3.1 Densitometrias oseas

En los resultados de las densitometrias se obtiene la densidad 6sea en toda ia
tibia y en la zona de interés, la zona proximal de la tibia. Los valores son los
siguientes:
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enonros | P | R ammr

1 0.893 0.884

2 0.942 0.960

3 0.840 0.765

4 0.989 0.976

5 0.822 0.830

6 0.835 0.812

7 0.912 0.880
Tabla 6.3 Resultados de los ensayos densitométricos

En la zona proximal de la tibia se obtiene una densidad media (con su
desviacion tipica) de 0.872 + 0.077 g/lcm?®. Para la densidad global se tiene 0.890 +
0.062 g/cm>.

6.3.2 Ensayos sobre los tendones

En la tabla se muestran los valores obtenidos en los ensayos.

o .

ENSAYO e Tfn':noéN CARGA MAX R:s:::z MODO DE FALLO
1 7,0 2354 208 fallo del sistema de apoyo
2 9,0 1687 205 deslizamiento del tendén
3 7.0 1815 249 deslizamiento del tendon
4 8,5 1579 152 deslizamiento del tendon
5 7,5 1648 212 deslizamiento del tendén
6 9,0 1913 238 deslizamiento del tendén
7 6.0 1923 262 deslizamiento del tendén
8 6.5 2403 271 deslizamiento del tendén
9 7,5 2129 310 deslizamiento del tendén
10 8,0 1903 195 deslizamiento del tendén

Tabla 6.4 Resultados de los ensayos sobre tendones

Al estudiar los modos de fallo, se observa que ningin tendén fallé por rotura,
sino que todos fallaron por deslizamiento sobre la pieza en la que se amarraban,
excepto uno que fali6 por el sistema de apoyo. En definitiva, al fallar las fijaciones, no
se pudo determinar el valor de la carga de rotura de los tendones. Por tanto, hallar la
media o desviacion tipica de los valores de carga maxima de la tabla no tiene mayor
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utilidad. En la fotografia de la figura 6.1 se puede apreciar como queda el tend6n una
vez acabado el ensayo. Se han cortado los hilos para poder apreciar la superficie del
tendén en la zona de amarre y se muestra el lado del tendén que menos se deslizé.
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Fig 6.1 Aspecto del tendén, terminado el ensayo
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Fig 6.2 Grafico de dispersion de rigideces frente a

diametro de los tendones

En cuanto a |las
rigideces, del simple analisis
del grafico de dispersion de los
resultados, se observa que no
existe una relacién entre el
diametro del tendén y Ia
rigidez, aunque podia ser
esperable. No se ha hecho un
analisis ANOVA, porque al ver
el grafico, es obvio su
resultado.

El valor medio
observado para la rigidez es
de 230 + 45 N/mm.
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9%
6.4 Ensayos de injertos de LCA ’\/o%ﬁ@@

Se realizaron un total de 74 ensayos variando los distintos parametros. De
estos ensayos, los resultados de 10 de ellos no se tomaron en consideracion por
problemas en el desarrollo de los mismos, como rotura del hueso, introduccion
evidentemente defectuosa del mecanismo de fijacion, errores durante la aplicaciéon de

carga, etc.

A continuacion se presenta la tabla con los valores obtenidos. En esta tabla y
en las siguientes, la interpretacion de los valores de las columnas se hacen de
acuerdo con lo siguiente:

a N°: Numero de ensayo.

m} Tendon: Diametro del tendén utilizado, mm.

a Tanel: Diametro del tunel 6seo, mm.

a Gap: Diferencia entre el diametro del tanel y el del tendén, mm.

a Hueco: Diferencia entre el area del taladro y el area del tendén, mm?.

Q Tipo: Diametro del tornillo interior del nuevo dispositivo (nimero) o

tornillo interferencial (INT).

m} Veloc: Velocidad del ensayo, mm/min.

u Carga: Carga maxima soportada durante el ensayo, N.

Q Rigidez: Pendiente de la parte recta del grafico fuerza vs. alargamiento,
N/mm.

Q Fallo: Modo de fallo de Ia fijacion.

a ) Apriete: Es la diferencia entre el area del sistema fijacién y el hueco,

a Grado: Grados en funcién del apriete. A cada rango de valores de

apriete le corresponde un grado.

La deteccidon de los parametros de influencia sobre esta tabla es bastante
complicada, por lo tanto, se van a efectuar comparaciones por grupos. De esta
manera, se pueden descubrir mucho mejor los efectos de las variables. La
organizacion de los casos de estudio se explica con detenimiento en los siguientes
apartados.
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion 6sea de injertos de LCA

No |TENDON[TUNEL] GAP [HUECO
mm mm | mm mm_ F i TR &

1 6,5 10 3,5 454 Salida del tenddn con tomillo

2 6.5 10 3.5 454 Salida del tendon con tomillo

3 6,0 10 4,0 50,3 2,5 20 379 47 Salida del tendén con tomillo

4 6,5 10 3,56 454 2,5 20 400 41 Salida del tendon con tornillo

5 6,5 10 3,5 454 2,5 20 572 59 Salida del tendén con tomillo

6 6,5 10 3,5 454 2,5 20 458 32 Salida del tendén con tomillo

7 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 402 28 Salida tendén solo

8 6,0 9 3,0 35,3 2,5 20 325 65 Salida del tend6n con tornillo

9 6,0 9 3,0 35,3 3 20 477 28 Salida tendén solo

10 6,5 9 2,5 30,4 2,5 20 487 36 Salida tendén solo

11 6,5 10 35 454 INT 20 347 29 Salida tendén solo

12 6,0 10 4,0 50,3 INT 20 532 35 Salida tendén solo

13 6,5 10 3,5 45,4 INT 20 542 29 Salida tendon solo

14 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 698 50 Salida tendén solo

15 6,5 9 2,5 30,4 INT 20 390 63 Salida tendén solo

16 6,5 9 2,5 30,4 INT 20 587 76 Salida tendén solo

17 6,5 9 2,5 30,4 3 20 497 46 Salida tendon solo

18 6,5 9 2,5 30,4 INT 20 293 26 Salida tendén solo

19 6,0 9 3,0 35,3 3 20 736 74 Salida tendén con tomillo en medio
20 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 220 21 Salida tendén solo

21 6,0 9 3,0 35,3 3 20 554 42 Salida tendén solo. Una rama
22 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 255 29 Salida tendén solo. Dos ramas
23 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 661 78 Salida tendén solo. Una rama
24 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 438 38 Salida tendén solo. Una rama
25 6,0 9 3,0 35,3 3 20 386 57 Salida tendén con tomillo en medio
26 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 558 77 Salida tendon solo. Una rama
27 6,5 9 2,5 304 INT 20 250 28 Salida tendén solo. Una rama
28 6,0 9 3,0 353 3 20 475 47 Salida tendon solo. Una rama
29 6,5 9 2,5 30,4 INT 20 347 49 Salida tendén solo. Una rama
30 6,5 9 2,5 30,4 3 20 965 68 Salida tendén con tomnillo en medio
31 6,5 9 2,5 30,4 3 20 962 76 Salida tend6n con tomnillo en medio
32 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 769 15 Salida tendén solo. Dos ramas
33 6,5 9 2,5 30,4 3 20 782 60 Salida tendén con tomillo en medio
34 6,5 9 25 304 3 20 732 101 Salida tendé6n solo. Una rama
35 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 446 43 Salida tendé6n solo. Dos ramas
36 7,0 10 3,0 40,1 3 20 770 35 Salida tend6n con tomnillo en medio
37 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 451 38 Salida tendén solo. Dos ramas
38 7,0 10 3,0 40,1 3 20 707 40 Salida tendén con tomillo en medio
39 6,5 10 3,5 454 35 20 911 81 Salida tendén con tomillo en medio
40 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 608 25 Salida tendon solo. Una rama
41 6,0 10 4.0 50,3 INT 20 314 40 Salida de un lado del tendén
42 6,0 10 4,0 50,3 3,5 20 480 85 Salida tendén con torniflo en medio
43 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 196 25 Salida tendén solo
44 6,0 10 4,0 50,3 3,5 20 510 70 Salida tenddn solo. Una rama
45 7,0 10 3,0 40,1 35 130 885 110
46 7.0 10 3,0 40,1 3 130 1.015 67 Salida tendén con tornillo en medio
47 7,0 10 3,0 40,1 3,5 130 1.096 89 Salida tenddn con tomillo en medio
48 7,0 10 3,0 40,1 3,5 130 941 78 Salida tenddn con tornillo en medio
49 7.0 10 3,0 40,1 3,6 130 931 95 Salida tend6n con tomillo en medio
50 6,0 10 4,0 50,3 3,5 130 568 67 Salida tendén solo. Dos ramas
51 6,0 10 4,0 50,3 3,5 130 588 54 Salida tendon solo. Una rama
52 6.0 10 40 50,3 35 130 813 47 Salida tenddn solo. Una rama
53 6,0 10 4,0 50,3 35 130 529 42 Salida tendon solo. Dos ramas
54 6,0 10 40 50,3 3,5 130 588 61 Salida tendén con tomillo en medio
55 6,5 10 3,5 45,4 35 130 1.039 52 Salida tendon con tomillo en medio
56 6,0 10 4.0 50,3 3,5 130 637 66 Salida tendon solo. Una rama
57 7.0 10 3,0 40,1 INT 130 343 41 Salida tenddn solo. Una rama
58 6,5 10 3,5 45,4 3,5 130 1.137 90 Salida tendén solo

59 6,5 10 3,5 45,4 INT 130 470 Salida tendén con tomnillo en medio
60 6,5 10 35 454 3,5 130 777 78

61 6,5 10 35 454 3,5 130 465 56

62 7,0 10 3,0 40,1 INT 130 734 87 Salida tendén solo. Dos ramas
63 7,0 10 3,0 40,1 INT 130 627 51 Salida tendén solo

64 6,0 10 4,0 50,3 3,5 130 764 65 Salida tendén con tomillo en medio

‘Tabla 6.5 Resultados generales de los ensayos
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Resultados.

6.4.1 Influencia del grado de apriete

6.4.7.1 Nuevo mecanismo

Se trata de determinar la influencia del grado de apriete sobre el nuevo
mecanismo, por tanto, sélo se escogieron de la tabla general los ensayos realizados
con éste. Por otro lado, para no introducir el efecto de la velocidad de ensayo, se
seleccionaron so6lo aquellos ensayos realizados a 20 mm/min, velocidad de la que se
tienen un mayor numero de ensayos. En resumen, los criterios son: 1) sélo ensayos
del nuevo mecanismo y 2) velocidad de 20 mm/min.

"1 65 | 10 | 35 | 454 | 25 | 20 408 66 Salida del tendén con tornillo

2 6,5 10 3,5 454 25 20 617 41 Salida del tendén con tomnillo

3| 60 | 10 | 40 | 503 | 25 | 20 379 a7 Salida del tendén con tornillo

41 65 [ 10| 35| 454 [ 25 | 20 400 41 Salida de! tendén con tornillo

5| 65 | 10| 35| 454 | 25 | 20 572 59 Salida del tendén con tornillo

6| 65 | 10 [ 35| 454 | 25 | 20 458 32 Salida del tendén con tornillo

8 6,0 9 3,0 353 25 20 325 65 Salida del tend6n con tomnillo

9 6,0 9 3,0 35,3 3 20 477 28 Salida tendén solo

10 g5 9 (25| 304 [ 25| 20 487 36 Salida tend6n solo

171 65 9 | 25| 304 | 3 20 497 46 Salida tendon solo

191 60 9 |30 ] 353 [ 3 20 736 74 | Salida tend6n con tomillo en medio
211 60 9 {30 353 | 3 20 554 42 Salida tendén solo. Una rama
25| g0 9 | 30| 353 | 3 20 386 57 | salida tend6n con tomillo en medio
28 [ 0 9 (30| 353 | 3 20 475 47 Salida tend6n solo. Una rama
0| 65 9 | 25| 304 | 3 20 965 68 | Salida tendén con tornillo en medio
311 65 9 | 25| 304 | 3 20 962 76 | Salida tendén con tomillo en medio
3| 65 9 (25| 304 | 3 20 782 60 [ Salida tend6n con tomnillo en medio
34 6,5 9 25 304 3 20 732 101 Salida tendén solo. Una rama
B 70 [ 10 | 30 | 401 3 20 770 35 | Salida tendén con tomillo en medio
38 7,0 10 3,0 40,1 3 20 707 40 Salida tendén con tornillo en medio
39| 65 10 | 35 | 454 | 35 | 20 911 81 Salida tendén con tomillo en medio
42 6,0 10 4.0 50,3 35 20 480 85 Salida tendén con tornillo en medio
44 6,0 10 4,0 50,3 35 20 510 70 Salida tenddn solo. Una rama

Tabla 6.6 Resultados para determinar la influencia del grado de apriete del nuevo
mecanismo

Se va a reordenar la tabla en funcién del apriete, que es el area del sistema de
fijacion menos el del hueco (apartado 5.4.5.3). Ademas, las variables de apriete se han
agrupado en grados para facilitar su interpretacion. En concreto se establecen 5
grados de apriete (0-4) como se aprecia en la siguiente tabla:
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion ésea de injertos de LCA

N° [TENDON|TUNE| TIPO |APRIETE| .
mm |Lmm| mm | mm’ [GRADD i , | :

3 6 10 25 20,6 0 379 47 Salida del tend6n con tornillo

4 6.5 10 2,5 255 1 400 41 Salida del tend6n con tomillo

1 6,5 10 2,5 25,5 1 408 66 Salida del tendon con tornitlo

6 6,5 10 2,5 25,5 1 458 32 Salida del tendén con tornillo

5 6,5 10 2,5 25,5 1 572 59 Salida del tenddn con tornillo

2 6,5 10 25 255 1 617 41 Salida del tend6n con tornillo

8 6 9 2,5 35,5 2 325 65 Salida del tendén con tornillo
42 6 10 3,5 36,3 2 480 85 Salida tend6n con tornillo en medio
44 6 10 3,5 36,3 2 510 70 Salida tendén solo. Una rama
38 7 10 3 38,5 2 707 40 Salida tend6n con tornillo en medio
36 7 10 3 38,5 2 770 35 Salida tend6n con tornillo en medio
10 6,5 9 2,5 40,4 3 487 36 Salida tendén solo. Una rama
39 6,5 10 35 41,2 3 911 81 Salida tendén con tornillo en medio
25 6 9 3 432 3 386 57 Salida tendén con tornillo en medio
28 6 9 3 432 3 475 47 Salida tend6n solo. Una rama

9 6 9 3 43,2 3 477 28 Salida tendén solo. Una rama
21 6 9 3 432 3 554 42 Salida tendén solo. Una rama
19 6 9 3 432 3 736 74 Salida tendén con tornillo en medio
17 . 6.5 9 3 48,1 4 497 46 Salida tendén solo. Una rama
34 6,5 9 3 48,1 4 732 101 Salida tendén solo. Una rama
33 6,5 9 3 48,1 4 782 60 Salida tendén con tornillo en medio
31 6,5 9 3 48,1 4 962 76 Salida tend6n con tornillo en medio
30 6,5 9 3 48,1 4 965 68 Salida tend6n con tornilio en medio

Tabla 6.7 Resultados reordenados para determinar la influencia del grado de apriete de!
nuevo mecanismo'

Se han realizado dos analisis ANOVA para detectar la influencia del grado de
apriete sobre la carga maxima soportada por la fijaciéon y sobre la rigidez.

6.4.1.1.1  Anaélisis de la carga maxima

. Sumade
cuadrados

Inter-grupos | 248.675,475| 3 82.891,825 2,867 | 0,065
.. Intra-grupos | 520.371,812 18 | 28.909,545
o~ Total = - ¥1769.047,286 | 21

Tabla6.8 ANOVA para carga maxima (N). Factor: grado de apriete. Nuevo mecanismo

' Se ha excluido del analisis el caso de grado 0 por sélo haber uno y tener un apriete
inferior al que se debe disponer en la practica normal.
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Resultados.

Grad_o de Media N Desuv. tip.
apriete
1 490,804 5 98,4096
2 558,502 5 180,1995
3 575,148 7 183,7229
4 787,685 5 193,1463
Total 600,499 22 191,3669
Tabla 6.9 Valores de medias para carga maxima (N). Factor: grado de apriete. Nuevo
mecanismo
Diferencia intervalo de confianza
de medias | Error tipico| Sig. al 95%
(-J)
(1) Grado de[ (J) Grado Limite Limite
apriete | de apriete inferior superior
1 2 67,698 | 107,5352 | 0,940 | -398,790 | 263,393
3 -84,344 99,6582 0,868 [ -390,876 | 222,187
4 -296,881 | 107,5352 | 0,089 | 627,973 | 34,211
2 1 67,698 107,6352 | 0,940 | -263,393 | 398,790
3 -16,646 99,5582 0,999 | -323,177 | 289,885
4 -229,183 | 107,5352 | 0,245 | -560,275| 101,909
3 1 84,344 99,5582 0,868 | -222,187 | 390,876
2 16,646 99,5582 0,999 | -289,885 | 323,177
4 212,537 | 99,5582 0,244 | -519,068 | 93,995
4 1 296,881 | 107,5352 | 0,089 | -34,211 627,973
2 229,183 | 107,5352 | 0,245 | -101,909 | 560,275
3 212,537 | 99,5582 0,244 | 93,995 | 519,068

Tabla 6.10 Comparacion de Scheffé para carga maxima (N). Factor: grado de apriete.
Nuevo mecanismo

Como se deduce del estudio estadistico de esta tabla, el grado de apriete no es
estadisticamente significativo sobre la carga maxima, al nivel del 95% de confiabilidad.
Sin embargo, si es estadisticamente significativo al 93.5%. Ademas, el método de
Scheffé indica que los grupos que presentan una diferencia estadistica mas acusada
son el 1y el 4. La grafica de las medias por grupo (figura 6.3) indica esta tendencia.
Ademas, la recta de regresion también indica una correlacion entre el grado de apriete
y la carga maxima del sistema de fijacién, aunque no muy robusta (r = 0.51).
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacién 6sea de injertos de LCA
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Fig 6.3 Grado de apriete — Carga (N). Grafico Fig 6.4 Grado de apriete — Carga (N). Recta
de medias. Nuevo mecanismo de regresion. Nuevo mecanismo

6.4.1.1.2  Analisis de la rigidez

c?:gr(?rzg:s gl | Media cuadratica F Sig.
Inter-grupos 1486,599 3 495,533 1,373 0,283
Intra-grupos 6494,541 18 360,808
Total 7981,140 21

Tabla 6.11 ANOVA para rigidez (N/mm). Factor: grado de apriete. Nuevo mecanismo

Gar;:ii:tge Media N Desv. t|p
1 47,80 5 14,071
2 58,90 5 21,001
3 52,11 7 19,476
4 70,26 5 20,386
Total | 56,80 22 19.495

Tabla6.12 Valores de medias para rigidez (N/mm). Factor: grado de apriete. Nuevo
mecanismo

Del analisis de resultados se deduce que el grado de apriete no fue
estadisticamente significativo al nivel del 95% de confiabilidad (fue del 71.7%). No se
aplicaron las comparaciones multiples mediante Scheffé, porque no hubo una
diferencia significativa entre grupos. La recta de regresion (figura 6.6) indica una débil
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Resultados.

correlacién (r = 0.33) entre el grado de apriete y la rigidez del sistema de fijacién. La
grafica de las medias por grupo (figura 6.5) indica esta tendencia.
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Fig 6.5 Grado de apriete — Rigidez (N/mm). Fig 6.6 Grado de apriete — Rigidez (N/mm).

Grafico de medias. Nuevo mecanismo Recta de regresion. Nuevo mecanismo

6.4.1.2 Tornillo interferencial

Se trata ahora de determinar la influencia del grado de apriete sobre el tornillo
interferencial utilizado, por tanto, sélo se escogieron de la tabla general los ensayos
realizados con éste. Por otro lado, para no introducir el efecto de la velocidad de
ensayo, se seleccionaron sélo aquellos ensayos realizados a 20 mm/min, velocidad de
la que se tienen un mayor numero de ensayos. En resumen, los criterios son: 1) sélo
tornillo interferencial y 2) velocidad de 20 mm/min.

Como en el apartado anterior, se va a reordenar la tabla en funcién del apriete,
agrupando las variables de apriete en grados para facilitar su interpretacion. En
concreto, se establecen 5 grados de apriete (1-5) como se aprecia en la siguiente
tabla.
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N [TENDONITUNEL| GAP | HUECO | TIPO | VELOCT 3L
7 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 28 Salida tendon solo
11 6,5 10 3,5 454 INT 20 29 Salida tendén solo
12 6,0 10 40 50,3 INT 20 35 Salida tendon solo
13 6,5 10 35 45,4 INT 20 29 Salida tendén solo
14 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 50 Salida tendén solo
15 6.5 9 2,5 30,4 INT 20 63 Salida tendén solo
16 6.5 9 2,5 30,4 INT 20 76 Salida tendén solo
18 6.5 9 25 30,4 INT 20 26 Salida tendén solo
20 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 21 Salida tendon solo
22 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 29 Salida tendén solo. Dos ramas
23 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 78 Salida tenddn solo. Una rama
24 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 38 Salida tendén solo. Una rama
26 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 77 Salida tendon solo. Una rama
27 6,5 9 2,5 30,4 INT 20 28 Salida tendon solo. Una rama
29 6,5 9 2,5 30,4 INT 20 49 Salida tenddn solo. Una rama
32 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 15 Salida tendén solo. Dos ramas
35 7.0 10 3,0 40,1 INT 20 43 Salida tendén solo. Dos ramas
37 7.0 10 3,0 40,1 INT 20 38 Salida tendo6n solo. Dos ramas
40 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 25 Salida tendén solo. Una rama
41 6,0 10 4,0 50,3 INT 20 40 Salida de un lado del tendon
43 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 25 Salida tendon solo
Tabla 6.13 Resultados para determinacién grado de apriete. Tornillo interferencial
TN° Tmmou TUNE[ TIPO | APRIETE
mmi |Lem} omm ) omm? ‘
41 6 10 INT 13,35 1 314 40 Salida tendén solo. Una rama
12 6 10 INT 13,35 1 532 35 Salida tendén solo
1" 6,5 10 INT 18,26 2 347 29 Salida tendén solo
13 6,5 10 INT 18,26 2 542 29 Salida tendén solo
43 7 10 INT 23,56 3 196 25 Salida tendén solo
7 7 10 INT 23,56 3 402 28 Salida tendén solo
35 7 10 INT 23,56 3 446 43 Salida tenddn solo. Dos ramas
37 7 10 INT 23,56 3 451 38 Salida tenddn solo. Dos ramas
40 7 10 INT 23,56 3 608 25 Salida tendén solo. Una rama
32 7 10 INT 23,56 3 769 15 Salida tend6n solo. Dos ramas
20 6 9 INT 28,27 4 220 21 Salida tendén solo
22 6 9 INT 28,27 4 255 29 Salida tendén solo. Dos ramas
24 6 9 INT 28,27 4 438 38 Salida tendén solo. Una rama
26 6 9 INT 28,27 4 558 77 Salida tendén solo. Una rama
23 6 9 INT 28,27 4 661 78 Salida tendén solo. Una rama
14 6 9 INT 28,27 4 698 50 Salida tendén solo
27 6,‘5 9 INT 33,18 5 250 28 Salida tendén solo. Una rama
18 6.5 9 INT 33,18 5 293 26 Salida tendén solo
29 6,5 9 INT 33,18 5 347 49 Salida tend6n solo. Una rama
15 6,5 9 INT 33,18 5 390 63 Salida tendén solo
16 6,5 9 INT 33,18 5 587 76 Salida tenddn solo
Tabla 6.14 Resultados reordenados para determinar la influencia del grado de apriete en

el tornillo interferencial
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Se han realizado dos analisis ANOVA para detectar la influencia del grado de
apriete sobre la carga maxima soportada por la fijacion y sobre la rigidez.

6.4.1.2.1 Analisis de la carga méaxima

Cﬁ:g‘;gfs gl |Media cuadratica|  F Sig.
inter-grupos 37518,492 4 9379,623 ,296 0,876
Intra-grupos | 506394,205 | 16 | 31649,638
Total 543912,697 | 20

Tabla6.15 ANOVA para carga maxima (N). Factor: grado de apriete. Tornillo interferencial

GAr‘a)(rii:t:e Media N Desv. tip.
1 422,919 2 154,6004

2 444,283 2 137,9693

3 478,697 6 194,2242

4 471,527 6 203,2565

5 373,458 5 130,6486
Total | 443,002 21 164,9110

Tabla 6.16 Valores de medias para carga maxima (N). Factor: grado de apriete. Tornillo
interferencial

Como se deduce del estudio estadistico de esta tabla, el grado de apriete no es
estadisticamente significativo sobre la carga maxima, de hecho el grado de
confiabilidad para el que ese puede decir que el grado de apriete influye sobre la carga
maxima es de apenas un 12.4%. En el grafico de la figura 6.7 se puede ver como la
gran dispersidbn de resultados apuntaba ya esta conclusion. No obstante, es
interesante observar como, en el grafico de medias de la figura 6.8, se aprecia que los
mayores valores se consiguen para los grados de apriete 3 y 4, aunque Ila diferencia
no sea estadisticamente significativa debido a la gran variabilidad de resultados para
un mismo nivel del factor grado de apriete. A la vista de los valores no se aplico el
método de Scheffé ni se realizo una regresion lineal.
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansién radial para fijacion 6sea de injertos de LCA

00 500
-
700 o . 480 o
e
600 « - - 460 »o
a2
™ -
500 4 440 +
L] | ]
400 4 " . = 4204
o
a a i)
A
300 4 ¢ " D 400 4
= [} " 8
j
@200 4 ] - S 3804
© [\
g 5
o
o 10 . . o . . £ 380
0 1 2 3 4 5 6 ] 3 3 7 -

Grado de Apriete Grado de Apriete

Fig 6.7 Grado de apriete — Carga (N). Grafico Fig 6.8 Grado de apriete — Carga (N). Grafico
de dispersion. Tornillo interferencial de medias. Tornillo interferencial

6.4.1.2.2 Anaélisis de la rigidez

Inter-grupos | 1822,911 4 455728 | 1,353 | 0,204
Intra-grupos___ | 5390,519 16 336,907
Total | 7213,430 20

Tabla 6.17 ANOVA para rigidez (N/mm). Factor: grado de apriete. Tornillo interferencial

1 37,55 2 3,465
2 28,65 2 ,212
3 29,02 6 10,058
4 48,88 6 24,232
5 48,44 5 22,004
Total 40,10 21 18,991

Tabla 6.18 Valores de medias para rigidez (N/mm). Factor. grado de apriete. Tornilio
interferencial
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Resultados.

Al estudiar los valores de la tabla del ANOVA se aprecia que el grado de
apriete no es estadisticamente significativo sobre la rigidez (confiabilidad de un
70.6%). El grafico de dispersion de la figura 6.9 apuntaba ya esta conclusion. El
grafico de medias de la figura 6.10 remarca la idea de que no se puede deducir
relacion entre rigidez y grado de apriete con el tornillo interferencial. A la vista de los
valores no se aplico el método de Scheffé ni se realizo una regresion lineal.
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Fig 6.8 Grado de apriete — Rigidez{N/mm). Fig 6.10 Grado de apriete — Rigidez
Grafico de dispersion. Tornillo interferencial (N/mm). Grafico de medias. Tornillo
interferencial

6.4.1.3 Relacién entre el modo de fallo y resistencia

Aunque el modo de fallo es una variable que no se puede controlar en el
momento de realizar la fijacion, resulta un excelente parametro para comprobar la
carga maxima que es capaz de soportar el nuevo sistema de fijacion (y en menor
medida a rigidez). Para demostrar esto, nos vamos a basar en los datos del apartado
6.4.1.1 que recordemos usaba los datos de ensayos del nuevo mecanismo y velocidad
de 20 mm/min (tabla 6.6).

Se realizaran, como en los casos anteriores dos ANOVA para demostrar la

relacion existente entre el modo de fallo y la carga maxima, y entre el modo de fallo y
la rigidez.
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion 6sea de injertos de LCA

6.4.1.3.1  Analisis de carga méxima
Suma de cuadrados}
Fuente, * ipoll ] ‘ v
-FALLO 331515,397 2 165757,698 7,198 0,005
~ Error 437531,890 19 23027,994
o kTOtal 8702238,374 22
Total corregida 769047,286 21
Tabla 6.19 ANOVA para carga maxima (N). Efecto: modo de fallo
Diferencia | | Intervalo de conitpnza al -
entre medias | | cacién | . 0 98%. ] .
_ () |
() Modo de Fallo] (J) Modo de Fallo - tes
Salida del fendéni Salida tendon con | .
> contomille | tomillo ehmedio | 281271 | 79.9792 ,009 -493 537 -69,005
o Salida tendon solo:
: | Une rama 69,837 84,4258 715 -293,904 154,230
Salida tendén e i
con tomnillo en | Sefidadeltendén | o0, o0y | 79 579, 009 69,005 493,537
il con tomillo
med__ig ) i o i
o Salidatendon solo.| 514 4oy | 764747 040 8,469 414,399
. v | Unarama
_Sallida tendén | Salida del tendén
solo. Una ramsi | _ con tomillo 69,837 84,4258 715 -154,230 293,904
: L] Salida tendén con
tomillo en medio | 211434 | 76.4747 ,040 -414,399 -8,469

Tabla 6.20 Comparacién de Scheffé para Carga maxima (N). Factor: modo de fallo

800

700 «
600 T

500 4

ga (N) Media marginal estimada

400

- Car

tenddn con tornifl

Modo de Fallo

7 tornito en medio

3tendon solo

Del resultado de la ANOVA
se deduce que el modo de fallo sies
estadisticamente significativo sobre
la carga maxima, al nivel del 99,5%.
Ademas, el método de Scheffé
indica que el modo de fallo de salida
del tendon con el tornillo en medio
presenta diferencia significativa con
los otros dos modos de fallo. La
grafica de las medias por grupo
(figura 6.11) refleja claramente este
aspecto.

La importancia de este dato
la discutiremos en el siguiente

Fig 6.11 Modo de fallo - Carga (N). Grafico de medias capitulo
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Resultados.

6.4.1.3.2 Analisis de rigidez

Fuente cua dsrla‘:?slziepo i gl | Media cuadratica F Significacion
FALLO 795,412 2 397,706 1,052 0,369
Error 7185,728 19 378,196
Total 78958,420 22
Total corregida 7981,140 21
Tabla 6.21 ANOVA para rigidez (N/mm). Efecto: modo de fallo

64J
62 o
60 o
58 o
56 o
54 o

52,4

gidez (N/mm) Medias marginales estimadas
th
[=)

r 48

1 tenddn con tornil

>
2 tornillo en medio

Maodo de Fallo

Fig 6.12 Modo de fallo — Rigidez (N/mm). Grafico de

6.4.2 Influencia de la velocidad

medias

3 tenddn solo

6.4.2.17 Nuevo mecanismo

Del resultado de la ANOVA se
deduce que el modo de fallo no es
estadisticamente significativo sobre la
carga maxima, al nivel del 95% (se
obtiene un nivel de significacién del
63,1%). No se aplicaron las
comparaciones multiples mediante
Scheffé, porque no hubo una
diferencia significativa entre grupos.
AuUn asi, la grafica de las medias por
grupo (figura 6.12) indica mayor
rigidez media para el modo de fallo de
salida del tendén con el tornillo en
medio.

Determinaremos ahora la influencia de la velocidad de ensayo sobre el
funcionamiento del nuevo mecanismo, por tanto, sélo se escogieron de la tabla
general los ensayos realizados con éste. Por otro lado, los valores de carga maxima
de los grados de apriete 2 y 3 resultaron ser bastante semejantes, y con la menor
diferencia entre ellos (graficas 6.3 y 6.5), por lo que puede agruparse todas las
mediciones de los grados 2 y 3 para estudiar la influencia de la velocidad. Ademas, de
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radiai para fijacion 6sea de injertos de LCA

la técnica operatoria se concluyé que los valores mas recomendables para el grado de
apriete son de 2 y 3 (para mas detalles consultar la discusiéon del capitulo 7). En
resumen, los criterios de seleccion de ensayos de la tabla general son: 1) sélo
ensayos del nuevo mecanismo y 2) sélo grados de apriete intermedios (2 y 3). Queda
pues la siguiente tabla: -

o [TEnDonfruner] cap [HuEco ] ipo [veLoc o
mm mm | mm mm_ | mm : i e . LN e

8 6,0 9 3,0 35,3 2,5 20 325 65 Salida del tendén con tornillo

9 6,0 9 3.0 35,3 3 20 477 28 Salida tendé6n solo

10 6.5 9 2,5 30,4 25 20 487 36 Salida tend6n solo

19 6,0 9 3,0 35,3 3 20 736 74 Salida tendé6n con tornillo en medio
21 6,0 9 3,0 35,3 3 20 554 42 Salida tendén solo. Una rama
25 6,0 9 3,0 35,3 3 20 386 57 Salida tend6n con tornillo en medio
28 6,0 9 3.0 35,3 3 20 475 47 Salida tend6n solo. Una rama
36 7,0 10 3,0 40,1 3 20 770 35 Salida tend6n con tornillo en medio
38 7,0 10 3.0 40,1 3 20 707 40 Salida tendén con tornillo en medio
39 6,5 10 3,5 454 3,5 20 911 81 Salida tendén con tornillo en medio
42 6,0 10 4,0 50,3 3.5 20 480 85 Salida tend6n con tornillo en medio
44 6,0 10 4,0 50,3 3,5 20 510 70 Salida tendén solo. Una rama
46 7,0 10 3,0 40,1 3 130 1.015 67 Salida tend6én con tornillo en medio
50 6,0 10 4,0 50,3 3,5 130 568 67 Salida tend6n solo. Dos ramas
51 6,0 10 4,0 50,3 3,5 130 588 54 Salida tend6n solo. Una rama
52 6,0 10 4,0 50,3 3,5 130 813 47 Salida tendén solo. Una rama
53 6,0 10 4,0 50,3 35 130 529 42 Salida tend6n solo. Dos ramas
54 6,0 10 4,0 50,3 35 130 588 61 Salida tend6n con tornillo en medio
55 6,5 10 35 454 35 130 1.039 52 Salida tendén con tornillo en medio
56 6,0 10 4.0 50,3 3,6 130 637 66 Salida tend6n solo. Una rama
58 6,5 10 3,5 45,4 3,5 130 1.137 90 Salida tendén solo

60 | 6,5 10 3,5 454 35 130 777 78

61 6,5 10 3.5 45,4 3,5 130 465 56
64 6,0 10 40 50,3 3,5 130 764 65 Salida tend6n con tornillo en medio

Tabla 6.22 Resultados seleccionados para determinar la influencia de la velocidad. Nuevo
mecanismo
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Resultados.

Reordenando la tabla con los valores del apriete y el grado de apriete se tiene:

N° ITENDON| TUNEL | TIPO | APRIETE VELOC | CARGA |RIGIDEZ
mm mm | mm mm’ IGRADO| mm/min N N/mm FALLO

8 6 9 25 355 2 20 325 65 Salida del tenddn con tornillo
42 6 10 35 36,3 2 20 480 85 [Salida tend6n con tornillo en medio
44 6 10 3,5 36,3 2 20 510 70 Salida tendén solo. Una rama
38 7 10 3 38,5 2 20 707 40 Salida tendén con tornillo en medio
36 7 10 3 38,5 2 20 770 35 |Salida tendén con tornillo en medio
10 6,5 9 25 40,4 3 20 487 36 Salida tendé6n solo
39 6,5 10 35 41,2 3 20 911 81 Salida tendén con tomillo en medio
25 6 9 3 43,2 3 20 386 57 Salida tendén con tornillo en medio
28 6 9 3 432 3 20 475 47 Salida tendén solo. Una rama

9 6 9 3 43,2 3 20 477 28 Salida tend6n solo

21 6 9 3 43,2 3 20 554 42 Salida tendén solo. Una rama
19 6 9 3 43,2 3 20 736 74  |Salida tendén con tornillo en medio
53 6 10 3,5 36,3 2 130 529 42 Salida tendén solo. Dos ramas
50 6 10 35 36,3 2 130 568 67 Salida tendé6n solo. Dos ramas
51 6 10 3,5 36,3 2 130 588 54 Salida tendén solo. Una rama
54 6 10 3,5 36,3 2 130 588 61 Salida tendén con tornillo en medio
56 6 10 3,5 36,3 2 130 637 66 Salida tenddn solo. Una rama
64 6 10 3,5 36,3 2 130 764 65 |Salida tendon con tornillo en medio
52 6 10 35 36,3 2 130 813 47 Salida tend6n solo. Una rama
46 7 10 3 38,5 2 130 1015 67 |Salida tenddn con tornillo en medio
61 6,5 10 35 41,2 3 130 465 56

60 6,5 10 3,5 41,2 3 130 777 78

55 6,5 10 3,5 41,2 3 130 1039 52 |Salida tend6n con tornillo en medio
58 6,5 10 3,5 41,2 3 130 1137 90 Salida tendén solo

Tabla 6.23 Resultados seleccionados y ordenados para determinar la influencia de la

velocidad. Nuevo mecanismo

Se realizan a continuacién dos analisis ANOVA? para detectar la influencia de
la velocidad a la que se ha realizado el ensayo sobre la carga maxima soportada por la
fijacién y sobre la rigidez de la misma.

2 En realidad, como la velocidad (factor) s6lo presenta dos niveles, el ANOVA es
equivalente a una prueba T de comparacion de medias. Evidentemente, Scheffé no es de
aplicacion en este tipo de ANOVA.
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion 6sea de injertos de LCA

6.4.2.1.1 Analisis de la carga maxima
‘Sumade ‘:‘j’y”gl !
cuadrados | ¥ - i
Inter-grupos. 184169,189 1 184169,189 4,664
Intra-grupos . | 868773,793 | 22 39489,718
Total | 1052942,982 | 23

Tabla 6.24 ANOVA para carga maxima (N). Factor: velocidad. Nuevo mecanismo

Veloc lodia i
mimin ™ '

20 568,21 12 174,048
130 743,41 12 220,651
Total 655,81 24 213,963

Tabla 6.25 Valores medios para carga maxima (N). Factor: velocidad. Nuevo mecanismo

700

Media de Cargaen N

500

e

M

20

Veloc m/min

Del analisis de la tabla de
ANOVA se deduce que la influencia
de la velocidad fue estadisticamente
significativa (confiabilidad de 95.8%)
sobre el valor de la carga maxima
alcanzada con el nuevo sistema de
fijacion. En la grafica de las medias
por grupo (figura 6.13) se observa
esta tendencia.

Fig 6.13 Velocidad — Carga (N). Grafico de medias.
Nuevo mecanismo

6.4.2.1.2 Anélisis de la rigidez

160

Suma de cuadrados{ g - F | s
Inter-grupos 306,020 1 306,020 1,101 0,305
Intra-grupos 6115,386 22 277,972
Total 6421,406 23
Tabla 6.26 ANOVA para rigidez (N/mm). Factor: velocidad. Nuevo mecanismo
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Resultados.

Tabla 6.27

Veloc
m/min

Media

N

Desuv. tip.

20

54,94

12

19,481

130

62,08

12

13,283

Total

58,51

24

16,709

624

564

Media de Rigidez en N/mm

54

20

Veloc m/min

Fig 6.14 Velocidad - Rigidez (N/mm). Grafico de

6.4.2.2 Tornillo interferencial

Utilizando el mismo método del apartado anterior para detectar la influencia de
la velocidad sobre las caracteristicas resistentes del tomillo interferencial se van a
seleccionar una serie de ensayos de la tabla de resultados generales. Los criterios son
equivalentes a los anteriores, es decir: 1) sélo ensayos con el tornillo interferencial y 2)

medias. Nuevo mecanismo

130

Valores medios para rigidez (N/mm). Factor: velocidad. Nuevo mecanismo

Del analisis de la tabla de
ANOVA se deduce que la influencia
de la velocidad no fue
estadisticamente significativa sobre
el valor de la rigidez, porque se
obtuvo una confiabilidad para esta
hipotesis de 69.5%. Aun teniendo
en cuenta esto, se observa que el
valor medio de la rigidez para la
velocidad de 120 mm/min es mayor
que para 30 mm/min.

sélo grados de apriete intermedios (2, 3 y 4). Queda pues la siguiente tabla:
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Validacién y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacién 6sea de injertos de LCA

no [TENDONITUNEL| GAP | HUECO | TIPO |\
mm | mm | mm | mm | mm imadmin mm POURERE

7 7,0 10 3,0 40,1 INT 402 28 Salida tendén solo

1 6,5 10 3,5 454 INT 20 347 29 Salida tendén solo

13 6,5 10 3,5 454 INT 20 542 29 Salida tendén solo

14 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 698 50 Salida tendén solo

20 6,0 9 3,0 353 INT 20 220 21 Salida tendén solo

22 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 255 29 Salida tendon solo. Dos ramas
23 6,0 9 3,0 353 INT 20 661 78 Salida tendén solo. Una rama
24 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 438 38 Salida tendén solo. Una rama
26 6,0 9 3,0 35,3 INT 20 558 77 Salida tendén solo. Una rama
32 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 769 15 Salida tendén solo. Dos ramas
35 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 446 43 Salida tend6n solo. Dos ramas
37 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 451 38 Salida tendén solo. Dos ramas
40 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 608 25 Salida tend6n solo. Una rama
43 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 196 25 Salida tendén solo

57 7,0 10 3,0 40,1 INT 130 343 41 Salida tendén solo. Una rama
59 6,5 10 3,5 45,4 INT 130 470 Salida tend6n con tornillo en medio
62 7,0 10 3,0 40,1 INT 130 734 87 Salida tendé6n solo. Dos ramas
63 7,0 10 3,0 40,1 INT 130 627 51 Salida tendén solo

Tabla 6.28 Resultados seleccionados para determinar la influencia de la velocidad. Tornilio
interferencial

Reordenando la tabla incluyendo el apriete y los grados de apriete tenemos:

NFTENDON] TUNEL | TIPO [APRIETE] o

pm | mm | omm | e [T T Rl Yo
11 6,5 10 INT | 18,26 2 20 Salida tendén solo
13 6,5 10 INT 18,26 2 20 542 29 Salida tendén solo
43 7 10 INT | 23,56 3 20 196 25 Salida tend6n solo
7 7 .10 INT 23,56 3 20 402 28 Salida tendén solo
35 7 10 INT | 23,56 3 20 446 43 Salida tend6n solo. Dos ramas
37 7 -10 INT | 23,56 3 20 451 38 Salida tendén solo. Dos ramas
40 7 10 INT | 23,56 3 20 608 25 Salida tend6n solo. Una rama
32 7 10 INT | 23,56 3 20 769 15 Salida tend6n solo. Dos ramas
20 6 9 INT 28,27 4 20 220 21 Salida tendén solo
22 6 9 INT | 28,27 4 20 255 29 Salida tendén solo. Dos ramas
24 6 9 INT | 28,27 4 20 438 38 Salida tendén solo. Una rama
26 6 9 INT 28,27 4 20 558 77 Salida tendén solo. Una rama
23 6 9 INT | 28,27 4 20 661 78 Salida tend6n solo. Una rama
14 6 9 INT | 28,27 4 20 698 50 Salida tendén solo
59| 65 10 INT | 18,26 2 130 470 Salida tendén con tornillo en medio
57 7 10 INT | 23,56 3 130 343 41 Salida tendén solo. Una rama
63 7 10 INT | 23,56 3 130 627 51 Salida tendén solo
62 7 10 INT | 23,56 3 130 734 87 Salida tend6n solo. Dos ramas

Tabla 6.29 Resultados seleccionados y ordenados para determinar la influencia de la
velocidad. Tornillo interferencial®

% Como se ve en la tabla sélo hay 4 resultados para 130 mm/min y 14 para 20 mm/min.
Por ello, se han de tomar con cierta cautela los resuitados obtenidos en los analisis
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Resultados.

Fig 6.15

520

Media de Cargaen N
&

20

130

6.4.2.2.1 Andlisis de la carga maxima
Suma de cuadrados | gl [Media cuadratica] F _Sig.
Inter-grupos 16588,424 1 16588,424 0,526 00,479
Intra-grupos 504959,597 16 31559,975
Total 521548,021 17
Tabla 6.30 ANOVA para carga maxima (N). Factor: velocidad. Tornillo interferencial
Veloc . .
m/min Media N Desv. tip.
20 470,71 14 178,885
130 543,73 4 172,201
Total 486,93 18 175,155
Tabla 6.31 Valores medios para carga maxima (N). Factor: velocidad. Tornillo
interferencial
560
s40 ! Del analisis de la tabla de

ANOVA se deduce que la influencia
de la velocidad no fue
estadisticamente significativa sobre
el valor de la carga maxima, porque
se obtuvo una confiabilidad para esta
hipétesis de 52.1%. Aun teniendo en
cuenta esto, se observa que el valor
medio de la carga maxima para la
velocidad de 120 mm/min, es mayor

Veloc m/min que para 30 mm/min.
Velocidad — Carga (N). Grafico de medias.
Tornillo interferencial
6.4.2.2.2 Andlisis de la rigidez
Suma de Media .
cuadrados gl cuadratica F Sig.
Inter-grupos 1216,299 1 1216,299 | 3,052 0,101
Intra-grupos 5978,330 15 398,555
Total 7194,629 16
Tabla 6.32 ANOVA para rigidez (N/mm). Factor: velocidad. Tornillo interferencial
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion 6sea de injertos de LCA

mimin | Mot osv- i
20 | 37.48 19,231
130 | 5967 3 | 24,194

Total | 4139 | 17 [ 21,205

Tabla 6.33 Valores medios para rigidez (N/mm). Factor: velocidad. Tornillo interferencial

70

Del andlisis de la tabla de
ANOVA se deduce que la influencia
de la velocidad fue
5 estadisticamente significativa sobre
el valor de la carga maxima a un
nivel de confiabiidad de esta
401 hipétesis del 89.9%. Esta idea se
corrobora con el valor medio de la
%0 rigidez para la velocidad de 120

0 130 mm/min, que es mayor que para 30
Veloc m/min mm/min.

60

Media de Rigidez en N/mm

Fig 6.16 Velocidad — Rigidez (N/mm). Grafico de
medias. Tornillo interferencial

6.4.3 Comparacion entre el tornillo interferencial y el nuevo
mecanismo

Esta es la comparacién mas importante de las que se presentan en esta tesis y
justifica el uso del nuevo sistema de fijacién respecto del tornillo interferencial, el
método actualmente mas extendido de fijacién en injertos de LCA. Para llevar a cabo
la comparacion, se anul6 la influencia de los otros parametros analizados hasta ahora
(apriete y velocidad) mediante una selecciéon adecuada de casos. Esta seleccién se ha
basado en escoger s6lo ensayos a 20 mm /min (eliminar la influencia de la velocidad)
y en seleccionar los grados de apriete con los que se obtienen mejores resultados en
los dos mecanismos, es decir, de 2, 3 y 4 para ambos dispositivos. Realizando esta
seleccion se obtiene:
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Resultados.

N° TENDON[TUNEL| GAP | HUECO | TIPO VELO_C CARGA | RIGIDEZ FALLO
mm mm | mm mm mm |[mm/min N N/mm
7 7.0 10 3,0 40,1 INT 20 402 28 Salida tend6n solo
8 6,0 9 3.0 35,3 2,5 20 325 65 Salida del tend6n con tornillo
9 6,0 9 3.0 35,3 3 20 477 28 Salida tendé6n solo
10 6,5 9 25 30,4 25 20 487 36 Salida tendé6n solo
13 6.5 10 35 454 INT 20 542 29 Salida tendén solo
14 6,0 9 3.0 353 INT 20 698 50 Salida tendén solo
17 6,5 9 2,5 30,4 3 20 497 46 Salida tendén solo
19 6,0 9 3,0 35,3 3 20 736 74 Salida tend6n con tomillo en medio
20 6,0 9 3.0 353 INT 20 220 21 Salida tendén solo
21 6,0 9 3,0 353 3 20 554 42 Salida tendén solo. Una rama
22 6,0 9 3,0 353 INT 20 255 29 Salida tendén solo. Dos ramas
23 6,0 9 30 353 INT 20 661 78 Salida tend6n solo. Una rama
24 6,0 9 3.0 35,3 INT 20 438 38 Salida tend6n solo. Una rama
25 6,0 9 3,0 353 3 20 386 57 Salida tendé6n con tomnillo en medio
26 6,0 9 3.0 35,3 INT 20 558 77 Salida tend6n solo. Una rama
27 6,5 9 2,5 30,4 INT 20 250 28 Salida tendén solo. Una rama
28 6,0 9 3,0 353 3 20 475 47 Salida tend6n solo. Una rama
29 6,5 9 25 304 INT 20 347 49 Salida tendén solo. Una rama
30 6,5 9 25 30,4 3 20 965 68 Salida tendén con tornillo en medio
31 6,5 9 25 30,4 3 20 962 76 Salida tendén con tomnillo en medio
32 7.0 10 3.0 40,1 INT 20 769 15 Salida tendén solo. Dos ramas
33 6,5 9 25 30,4 3 20 782 60 Salida tendén con tornillo en medio
34 6,5 9 25 304 3 20 732 101 Salida tendon solo. Una rama
35 7.0 10 3,0 40,1 INT 20 446 43 Salida tendén solo. Dos ramas
36 7,0 10 3,0 40,1 3 20 770 35 Salida tendén con tornillo en medio
37 7,0 10 3,0 40,1 INT 20 451 38 Salida tend6n solo. Dos ramas
38 7.0 10 30 40,1 3 20 707 40 Salida tendén con tomillo en medio
39 6,5 10 35 454 35 20 911 81 Salida tendon con tornillo en medio
40 7,0 10 3.0 40,1 INT 20 608 25 Salida tendén solo. Una rama
42 6,0 10 4,0 50,3 3,5 20 480 85 Salida tendén con tornillo en medio
43 7,0 10 3,0 401 INT 20 196 25 Salida tendén solo
14 6,0 10 4,0 50,3 3.5 20 510 70 Salida tenddn solo. Una rama
Tabla 6.34 . Resultados seleccionados para comparacion de sistemas de fijacion
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Validacion y redisefio de mecanismo de expansion radial para fijacion 6sea de injertos de LCA

Reordenando la tabla con los valores del apriete y el grado de apriete se tiene:

N° | TENDON | TUNEL | APRIETE | o
mm mm. | TIPO | mm® |GRADL : < F

29| 65 0 | INT | 18.26 2 | 347 29 Salida tendén solo

13 6,5 10 INT 18,26 2 542 29 Salida tendén solo

43 7 10 INT 23,56 3 196 25 Salida tendén solo

7 7 10 INT 23,56 3 402 28 Salida tend6n solo

35 7 10 INT 23,56 3 446 43 Salida tend6n solo. Dos ramas
37 7 10 INT 23,56 3 451 38 Salida tendén solo. Dos ramas
40 7 10 INT 23,56 3 608 25 Salida tend6n solo. Una rama
32 7 10 INT 23,56 3 769 15 Salida tendén solo. Dos ramas
20 6 9 INT 28,27 4 220 21 Salida tendén solo

22 6 9 INT 28,27 4 255 29 Salida tend6n solo. Dos ramas
24 6 9 INT 28,27 4 438 38 Salida tendé6n solo. Una rama
26 6 9 INT 28,27 4 558 77 Salida tendén solo. Una rama
23 6 9 INT 28,27 4 661 78 Salida tend6n solo. Una rama
14 6 9 INT 28,27 4 698 50 Salida tendé6n solo

8 6 9 NEW 35,54 2 325 65 Salida del tendén con tornillo
42 6 10 NEW 36,32 2 480 85 Salida tend6n con tornillo en medio
44 6 10 NEW 36,32 2 510 70 Salida tend6n solo. Una rama
38 7 10 NEW 38,48 2 707 40 Salida tend6n con tornillo en medio
36 7 10 NEW 38,48 2 770 35 Salida tend6n con tornillo en medio
10 °6,5 9 NEW 40,45 3 487 36 Salida tendén solo

39 6,5 10 NEW 41,23 3 911 81 Salida tendén con tornilio en medio
25 6 9 NEW 43,2 3 386 57 Salida tend6n con tornillo en medio
28 6 9 NEW 43,2 3 475 47 Salida tendén solo. Una rama

9 6 9 NEW 43,2 3 477 28 Salida tend6n solo

21 6 9 NEW 43,2 3 554 42 Salida tend6n solo. Una rama
19 6 9 NEW 43,2 3 736 74 Salida tend6n con tornillo en medio
17 6,5 9 NEW 48,11 4 497 46 Salida tendén solo

34 6,5 9 NEW 48,11 4 732 101 Salida tendé6n solo. Una rama
33 6,5 9 NEW 48,11 4 782 60 Salida tend6n con tornilio en medio
31 6,5 9 NEW 48,11 4 962 76 Salida tendén con tornillo en medio
30 6,5 9 NEW 48,11 4 965 68 Salida tend6n con tornillo en medio

Tabla 6.35 . Resultados seleccionados reordenados para comparacion de sistemas de
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Se realizan a continuacion dos analisis ANOVA® para detectar si el sistema de
fijacion es una variable estadisticamente significativa sobre la carga maxima soportada
por la fijacién y sobre la rigidez de la misma.

6.4.3.1 Analisis de la carga méxima

Fuente Suma de cuadrados tipo lll| gl [Media cuadratica| F  [Significacion
TiPO 201622,882 1 201622,882 5,472 ,026
Error 1068448,004 29 36843,035
Total 10976984,277 31

Total corregida 1270070,886 30

Tabla 6.36 ANOVA para carga maxima (N). Comparacion entre fijaciones.

Tipo de fijacién Media Desv. tip. N
INTERFERENCIAL 470,71 178,885 14
NUEVO 632,76 201,936 17

Total 559,58 205,756 31

Tabla 6.37 Valores medios para carga maxima (N). Comparacion entre fijaciones.

700
Como se desprende del

analisis de la tabla ANOVA, el
método de fijacion si resulto
estadisticamente significativo
(confiabilidad del 97.4%), dando
lugar a valores mas altos el
5001 nuevo mecanismo de fijacién
(632,76 + 201,94 N) que el tornillo
interferencial (470,71 = 178,88 N).
En la grafica de las medias por
INTERFERENCIAL NUEVO grupo (figura 6.17) se observa
Tipo de fijacion visualmente este resultado.

edias marginales estimadas

M
g

Fig 6.17 Tipo fijacién — Carga (N). Grafico de medias.

* En realidad, como sélo existen dos niveles, el ANOVA es equivalente a una prueba T
de comparacion de medias.
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6.4.3.2 Analisis de la rigidez

Fuente cuadsr:g‘oasct’i‘:»o’m @ wim F Gl TR SRR n
TIPO 3705,233 1 3705,233 9,366 0,005
" Error 11472,666 29 395,609
~ Total ‘ 91214,870 31
Total corregida 15177,899 30

Tabla 6.38 ANOVA para rigidez (N/mm). Comparacion entre fijaciones.

Tipo de f@jacién;,] N ﬂ»
INTERFERENGIAL 2
~ NUEVO - =
~ Total 22,493 31

Tabla 6.39° Valores medios para rigidez (N/mm). Comparacién entre fijaciones.

70

Para la rigidez se produce el
60 mismo efecto que para la carga
/ maxima, es decir, el método de

8 fijacion resulté estadisticamente
._% %1 significativo, y con una confiabilidad
2 incluso mayor (99.5%), dando lugar a
g / valores mas altos el nuevo
g mecanismo de fijacién (59,45 + 20,41
% N/mm) que el tornillo interferencial (37,48
bl ey Vo + 19,23 N/mm). En la grafica de las

o medias por grupo (figura 6.18) se

Tipo de fijacién

observa visualmente este resultado.
Fig 6.18 Tipo fijacién — Rigidez (N/mm). Grafico de
medias.

6.4.3.3 Correccion del grado de apriete en el nuevo dispositivo

En los dos anteriores andlisis se han utilizado los mejores datos disponibles
para ambos mecanismos. Sin embargo, se han detectado algunos problemas con el
apriete de grado 4 en el nuevo sistema de fijacion, debido a la excesiva fuerza
necesaria para su implantacién. Si se vuelven a realizar las comparaciones anteriores
excluyendo del andlisis los ensayos con grados de apriete 4 (ensayos n° 17, 30, 31, 33
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y 34) para el nuevo mecanismo, se obtienen unos resultados similares a los anteriores,
pero no tan acentuados. En concreto:

Carga Maxima

Fuente Suma de cuadrados tipo lil | gl |Media cuadratica| F [Significacion
TIPO 61430,250 1 61430,250 1,968 0,173
Error 749220,493 24 31217,521
Total 7725525,587 26

Total corregida 810650,743 25
Tabla6.40 ANOVA para carga maxima (N). Comparacion entre fijaciones (corregida).
Tipo de fijacion Media Desv. tip. N
INTERFERENCIAL 470,71 178,885 14
NUEVO 568,21 174,048 12
Total 515,71 180,072 26
Tabla 6.41 Valores medios para carga maxima (N). Comparacion entre fijaciones
(corregida).
Rigidez
Fuente Suma de gl | Media cuadratica F Significacion
cuadrados tipo il
TIPO 1970,509 1 1970,509 5,265 0,031
Error 8982,133 24 374,256
Total 64870,180 26
Total corregida 10952,642 25
Tabla 6.42 ANOVA para rigidez (N/mm). Comparacién entre fijaciones (corregida).
Tipo de fijacion Media Desv. tip. N
INTERFERENCIAL 37,48 19,231 14
NUEVO 54,94 19,481 12
Total 45,54 20,931 26
Tabla 6.43 Valores medios para rigidez (N/mm). Comparacién entre fijaciones (corregida).
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CAPITULO

Discusion

7.1 Ensayos de control de especimenes

7.1.1 Densitometrias 0seas

Los valores de las densidades de los huesos obtenidas por los investigadores
de los sistemas de fijacion del LCA son muy variadas, se citan a continuaciéon los mas
destacados.

Stadelmaier et al. (1999) en un estudio sobre 8 pares de rodillas de cadaveres
humanos (42 a 85 anos, 62.2 afios de media), usando DEXA (Hologic QDR 2000 Plus)
obtuvieron para la tibia proximal, 1.082 + 0.140 g/cm? en las rodillas derechas y 1.049
+ 0.141 g/cm? en las rodillas izquierdas. Caborn et al. (1998) en un estudio sobre 8
pares de rodillas de cadaveres humanos (60 a 76 afos, 69.4 + 5 afos de media),
usando DEXA (Hologic QDR 1000) obtuvieron para los céndilos femorales, 0.715 +
0.0248 g/cm? en 8 rodillas y 0.728 + 0.0259 g/cm? en las otras 8. Baker et al. (informe
interno Arthrex) en un estudio sobre 5 pares de rodillas de cadaveres humanos,
usando DEXA (Hologic QDR 4500) obtuvieron para la tibia proximal una densidad
media de 0.8 g/cm?.

Pena et al. (1996) en un estudio sobre 13 rodillas de cadaveres humanos (32 a
57 anos, 42 afios de media), usando DEXA (Lunar DPL-X) obtuvieron en las areas
representativas del fémur, 0.70 + 0.07 g/cm® en un grupo, 0.64 + 0.07 g/cm® en un
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segundo grupo y 0.50 + 0.04 g/cm® en un ultimo grupo. Llama la atencién que usando
DEXA, obtengan la densidad en g/cm®, por lo que pensamos que tiene un error al
indicar las unidades. Ademas, se realizaron las densitometrias después del ensayo, es
decir, con el tunel ya taladrado, por lo que, si no se presto especial atencién, los
resultados resultan subestimados.

Nagarkatti et al. (2001) en un estudio sobre 15 de rodillas de cadaveres
humanos (65 a 81 afios, 71 afios de media), y 45 rodillas de cerdo (24 meses de edad
media) usando DEXA (Lunar DPX-L) obtuvieron para las tibias proximales, 1.42 g/cm?
en los especimenes animales y 0.30 g/cm? en los especimenes humanos. Nordstrém
et al. (1995) en un estudio de BMD sobre adolescentes in vivo (15.9 + 0.3 afios),
usando DEXA (Lunar DPX-L), obtuvieron para la parte proximal de la tibia 1.17 + 0.15
g/em? en un grupo de alta actividad fisica y 1.15 + 0.17 g/cm? en un grupo de actividad
normal.

Del analisis de los datos anteriores se obtiene la conclusién de que la densidad
medida en los huesos humanos es muy variable, asi Stadelmaier, Caborn, Baker y
Nagarkatti obtienen valores medios de 1.082, 0.728, 0.8 y 0.30 g/cm? respectivamente.
La diferencia entre estas medidas se debe, muy probablemente, al distinto protocolo
seguido para la determinaciéon de la densidad, mas que a la pequefia variacion de
edad media existente entre los grupos'.

La densidad obtenida en nuestros ensayos para la parte proximal de la tibia fue
de 0.872 + 0.077 g/lcm? Este valor se encuentra en el rango de valores de las tibias
humanas y, muy probablemente, si realizaramos densitometrias sobre tibias jovenes
humanas siguiendo el mismo protocolo que en este estudio, encontrariamos
densidades similares. Los valores de densidad ligeramente superiores observados por
Nagarkatti et al. (2001) y Nordstrém et al. (1995) se deben, posiblemente, al protocolo
de ensayo seguidos por estos autores. No obstante, el uso de hueso porcino para la
evaluacion de la carga de fallo de los sistemas de fijacion de LCA ha sido avalado
explicitamente por Paschal ef al. (1992) y Nagarkatti et al. (2001), como se indicé en el
apartado 5.2.4.

Finalmente apuntar que para la mayor parte de los investigadores del LCA, a
una mayor densidad é6sea corresponde una mayor resistencia, debido a que al
incrementarse la densidad 6sea, se incrementara la presidon sobre el injerto al colocar
el sistema de fijacién (si éste va dentro del tanel). Sin embargo, Becker et al. (2001)

! Nagarkatti ofrece en su estudio una relacién de las densidades medias esperadas en
relacion a la edad y no se observa una variabilidad tan grande como la de nuestros resultados
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indican que no estad claro si una mayor densidad 6sea dara fugar a una mayor
resistencia de la fijacion, porque el injerto puede verse debilitado al insertar el sistema
de fijacién tornillo. :

7.1.2 Ensayos sobre los tendones

El uso de tendones extensores digitales bovinos viene avalado por las
experiencias de Magen et al. (1999) y Giurea ef al. (1999). En este estudio, se quiso
comprobar su validez y para ello se ensayaron los tendones por separado. El objetivo
era determinar la carga maxima vy la rigidez de los tendones para poder compararia a
la del LCA intacto y a la de los injertos usados en su reconstruccion. La determinacion
de la rigidez si fue posible, sin embargo, la carga maxima fue imposible de hallar por
fallar el sistema de fijacion por debajo de la carga de rotura del tendon.
Afortunadamente, como los valores de rotura del tendén? estan muy por encima de los
que resisten los sistemas de fijacion®, el parametro mas importante es la rigidez, y ésta
si se pudo determinar.

El sistema de amarre de tendones fue usado por su facilidad de
implementacion, ya que los dos sistemas mas recomendables (Martin et al., 1998)
para sujetar los tendones resultaban complejos. El primero de ellos consiste en usar
las propias inserciones naturales de los tendones, es decir, el musculo y el hueso,
para colocarlas sobre las mordazas de la maquina. Debido al origen de los tendones
(apartado 5.4.2), este método resulté imposible. Por otro lado, el uso de mordazas
congeladas (freeze clamps) a base del uso de nitrégeno Ilqu1do resultaba
tremendamente costoso y tampoco se pudo utilizar. Si en futuros ensayos se desea
estimar la carga maxima, es conveniente emplear la técnica de mordaza congelada.
También se podria tratar de optimizar el método de amarre que se ha descrito aqui,
incrementando la fijacién con suturas que, atravesando la placa de apoyo de los
tendones (figura 6.1), unan los dos extremos del tendon para. hacerlos trabajar
conjuntamente.

La velocidad de ensayo de los tendones fue relativamente baja. Se utiliz6 ésta
velocidad porque el comportamiento de los tendones ensayados a alta velocidad es
mejor que a baja velocidad (Martin et al., 1998), por ello, el ensayo a baja velocidad

2 El valor de rotura del tendén tiene que ser mayor que el obtenido en los ensayos
(tabla 6.4) porque en todos los casos el fallo fue del sistema de fijacion.

® Basandonos en los resultados obtenidos en este estudio (tabla 6 5)yenlos de otros
autores (tabia 3.1)
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parece mas restrictivo. No obstante, se hicieron algunos ensayos de prueba a 130
mm/min y aunque no fueron muchos, no se detecté ninguna diferencia apreciable de

comportamiento®.

Con la determinacion de la rigidez se trata de saber si el tendén utilizado como
injerto puede sustituir con éxito al LCA original. Varios autores han estudiado la rigidez
del LCA humano intacto, para ello han utilizado una rodilla a la que han eliminado
todos los tejidos de conexion entre tibia y fémur, excepto el LCA. Los valores
obtenidos de rigideces para el LCA humano intacto han sido de 182 N/mm y 242
N/mm (Noyes et al., 1984 y Woo et al, 1991); 66 + 26 N/mm (edad media 69.5 afios,
Steiner et al., 1994); 74 a 129 N/mm (otros estudios citados por Steiner et al., 1994);
189 + 21 N/mm (edad media 39 afios, Sccheffler ef al., 2002); 306 + 80 N/mm
(donantes menores de 42 afos, 26 + 6 afios, Rowden et al., 1997).

et La rigidez obtenida en nuestro
estudio es de 230 + 45 N/mm. Como
vemos, este valor se encuentra en el
rango de los hallados por los autores
anteriores. Ademas, la rigidez alcanzada
estd mas préoxima a la obtenida en
tejidos jovenes que en tejidos mayores.
Como la reconstruccion de LCA se suele
llevar a cabo en pacientes jévenes
; 5 5 (apartado 2.4.3), el tendén extensor
g = digital de bovino simula bastante
adecuadamente al LCA original.

s

Fig 7.1 Grafico de fuerza-alargamiento de un
tendon.

Sin embargo, hay que tener en cuenta que el LCA original va a ser sustituido
por un injerto y un sistema de fijacion, quedando la rigidez total determinada por las
rigideces de ambos elementos. Por tanto, el injerto de LCA deberia ser mas rigido que
el LCA intacto, de forma que la rigidez total pueda alcanzar la rigidez del LCA original®.
En efecto, los injertos actuales de LCA tienen rigideces mas elevadas que las de los
LCA originales. Asi, To et al. (1999) obtuvieron una rigidez para un DLSG humano de

* La diferencia de comportamiento de los tendones en Martin ef al. (1998) se obtuvo
con dos velocidades, una 200 veces mayor que la otra, muy superior a nuestra diferencia de
velocidades.

® Recuérdese que injerto y fijacion estan en serie, siendo la rigidez total menor que la
menor de ellas (apartaclo 5.2.3, ecuacion 5.1).
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954 + 292 N/mm (6 donantes de 55 afios de media). Ademas, en este articulo se
indica que la rigidez del BPTB va de 455 a 685 N/mm. :

Por otra parte, también To ef al. (1999) demuestran que la rigidez del sistema
de fijaciéon es de 4 a 40 veces menor que la rigidez del injerto, por lo que usar injertos
de resistencias muy elevadas no va a dar lugar a reconstrucciones del LCA mas
rigidas. Apuntan pues que, para incrementar la rigidez de la plastia de LCA, es mejor
seleccionar métodos de fijacion con elevada rigidez que no tratar de disminuir la
rigidez del injerto disminuyendo su longitud o aumentando su area transversal

En definitiva, podemos afirmar que el tendén extensor digital de bovino simula
bastante adecuadamente la rigidez del LCA original, pero tiene una rigidez inferior a la
de los injertos habitualmente utilizados para la reconstrucciéon del LCA. No obstante,
mediante el uso del modelo de resortes en serie (Magen et al., 1999), se puede
evaluar la rigidez del sistema de fijacion sélo y compararia por la obtenida por otros
autores.

7.2 Ensayos de injertos de LCA

La discusion de los resultados obtenidos con los sistemas de fijacién en el tema
anterior se divide en tres apartados, coincidentes a como se gestionaron los datos, es
decir: influencia del grado de apriete en la fijacién, influencia de la velocidad de ensayo
y comparacioén entre los dos sistemas de fijacion ensayados.

Antes de pasar a la discusion de los resultados es interesante destacar que a lo
largo de los ensayos se ha observado una gran variabilidad de los resultados (carga
maxima y rigidez) dentro de un mismo grupo con condiciones idénticas, como se
desprende del andlisis de las tablas de resultados del tema anterior. Esto es una
caracteristica practicamente comin de todos los estudios cientificos relacionados con
el tema, no hay mas que ver los valores de las desviaciones tipicas obtenidas en los
estudios de fijaciones de injertos de LCA (tabla 3.1).

7.2.1 Influencia del grado de apriete

La variable apriete fue introducida en este estudio (apartado 5.4.5.3) para tener
en cuenta el grado de interferencia entre injerto y fijacion, es decir, para cuantificar lo
comprimido que va a quedar el injerto por el sistema de fijacién en el tinel 6seo. Con
objeto de hacer mas facil el analisis de los datos y su interpretacion, se clasifica el
apriete segun grados que van desde el 1 al 4 para el nuevo dispositivo (apartado
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6.4.1.1) y de 1 a 5 para el tomillo interferencial (apartado 6.4.1.2). Asi, el grado 1
indica un apriete poco fuerte y los grados 4 6 5 indican un apriete muy justo.

La aportacién de las variables apriete y grado de apriete, que se revelan como
significativas, es una aportacion original de esta tesis. En efecto, el estudio del apriete,
a nuestro nivel de conocimiento, no ha sido abordado anteriormente, excepto por Pena
et al. (1996) que utiliza un parametro equivalente, al que denomina interferencia, y que
es la diferencia entre el diametro del tornillo y el hueco libre en el tinel 6seo. Sin
embargo, Pena no obtiene ninguna correlacion entre este parametro y la carga
maxima o la rigidez.

7.2.1.1 Nuevo mecanismo

Como era de esperar en el nuevo dispositivo, el grado de apriete es un
parametro importante. Asi, se obtiene que a mayor grado de apriete, la resistencia de
la fijaciébn es mayor. En concreto, los valores obtenidos van de 491 + 98 N para el
grado de apriete minimo (1) hasta 788 + 193 N para el grado de apriete maximo (4), lo
que implica una diferencia de medias significativa, a un nivel de confiabilidad de
93.5%. Ademas, se observa que existe una correlacion lineal (figura 6.4) entre el grado
de apriete y la carga maxima que, aunque no es una correlacion muy buena por la
variabilidad existente entre datos de un mismo grado de apriete, indica la tendencia
general de que al aumentar el grado de apriete, aumenta la resistencia de la fijacion.
En cuanto a la rigidez, la variable de apriete no resulté tan determinante para el valor
de la misma. Asi, sélo se observo una débil correlacion entre el grado de apriete y la
rigidez (figura 6.6).

Aungue no se cuantifico la dificultad de insercion del nuevo mecanismo, si se
noté que la fuerza de los impactos necesarios para introducir y expandir el nuevo
sistema de fijacidbn se incrementaba a medida que se incrementaba el grado de
apriete. Para el grado 1 resulté muy facil su colocacién, pero para el grado 4 la
magnitud de los impactos necesarios hace muy dificil su colocacién durante la cirugia
normal. Ademas, durante la colocacién del nuevo dispositivo con grados de apriete 4,
dos tibias se resquebrajaron debido a la fuerza de los golpes. Por estas razones, los
grados de apriete optimos para el nuevo mecanismo son 2 y 3. Entre éstos, no hay
practicamente diferencia de valores, por lo que pueden considerase como un grupo
homogéneo todos los ensayos que tienen los grados de apriete 2 y 3. Las
combinaciones posibles para obtener estos aprietes son las tres siguientes:

1) Tenddn de 6 mrm de diametro: taladro de 9 mm y tornillo interior de 2.5 mm o 3
mm; o taladro de 10 mm y tornillo interior de 3.5 mm.
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2) Tendén de 6.5 mm de diametro: taladro de 9 mm y tornillo interior de 2.5 mm; o
taladro de 10 mm y tornillo interior de 3.5 mm.

3) Tendén de 7 mm de diametro: taladro de 10 y tornillo interior de 3 mm.

Para los grados de apriete intermedios, 2 y 3, se obtuvieron unos valores de
559 + 180 N y 575 + 184 N de carga maxima respectivamente. En cuanto a la rigidez
los valores fueron de 59 + 21 N/mm y 52 + 19 N/mm para los grados 2 y 3
respectivamente. Considerando ambos grupos como uno sélo, los valores que se
obtienen son de 568 + 174 N para la carga maxima y 55 + 19 N/mm para la rigidez.

Pensamos, aunque en este estudio no se ha llegado a demostrar, que para
conseguir un grado de apriete determinado con un tendén dado, es preferible un
diametro del tunel mayor y una mayor expansiéon, que un tinel mas estrecho con
menor grado de expansién. La especulacion de que una mayor expansién, para un
mismo grado de apriete, conlleve valores mas altos de resistencia de fijacion se basa
en la forma en la que se dispone el injerto alrededor del sistema de fijacion (figura 7.2),
introduciéndose por las ranuras entre alas y dando, por tanto, un mayor poder de
agarre.

Teniendo en cuenta que el grado de apriete es determinante para la resistencia
de la fijacién, seria conveniente establecer un protocolo basado en este parametro
para obtener el tamafio de tunel 6seo y el grado de expansion del nuevo mecanismo.
De esta forma, el cirujano, dado el diametro del tendon, que es fijo porque depende del
paciente, sabria cual es el diametro del tunel que tendria que practicar y el grado de
expansion que deberia darle al nuevo mecanismo para obtener una fijacion 6ptima.

Fig 7.2 Posicion del injerto sobre el nuevo mecanismo al terminar el ensayo.
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Existe un parametro, el modo de fallo, que en el nuevo mecanismo si que esta
bien correlacionado con la carga maxima soportada. Desgraciadamente, el modo de
fallo no es un parametro que se pueda controlar a priori, es mas, no es posible saber
el modo de fallo sin destruir la fijacion.

Como era previsible, por la resistencia de los tendones, todos los fallos se
registraron en el sitio de la fijacién. Especificamente, los modos de fallo fueron tres: 1)
salida del injerto arrastrando el sistema de fijacion; 2) salida del injerto arrastrando el
sistema de fijacion entre las dos ramas del tendén (figura 7.3 A); y 3) salida del injerto
sblo, dejando el sistema de fijaciéon insertado en el tanel 6seo, bien una rama del
mismo o las dos ramas (figura 7.3 B). De estos tres modos de fallo, el 2 revel6 una
significativamente mayor carga que los otros dos.

Fig 7.3 Modos de fallo. A) Salida del injerto con el dispositivo en medio. B) Salida del tendén
sOlo, dos ramas.

El modo de fallo que lleva aparejados mayores valores de la resistencia inicial
de fijacion es la salida de las dos ramas del tend6n con el tornillo en medio (figura 7.4).
Esto nos indica algo importante: el nuevo dispositivo aguantara mas si, a la hora de la
intervencion, se logra que quede colocado en medio de los dos tendones. La
explicacion de la mayor fuerza de agarre se puede deber a la disposicion de las
superficies en contacto. Asi, en el caso de que el nuevo dispositivo quede situado en
medio, dos superficies de contacto del injerto tocan al hueso y otras dos hacen
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contacto con el metal del tornillo; son, por tanto, cuatro superficies de contacto con
interfases distintas. Por el contrario, en el caso de que el tornillo entre excéntrico a los
tendones, éstos s6lo poseen una superficie de contacto 6seo, otra metalica y una
doble de tendén-tendon; tiene, por tanto, tres superficies de contacto, siendo una de
ellas de mal comportamiento al deslizamiento (contacto tendon-tendén).

Fig 7.4 Posicion final del sistema de fijacion en medio del injerto

Incidiendo en la necesidad de la adecuada colocaciéon del dispositivo de
fijacion, podemos observar en la figura 7.5 lo que puede ocurrir cuando el dispositivo
no entra por en medio de las dos ramas del tendén. Esta fotografia muestra un corte
sagital de la tibia una vez realizado el ensayo, donde se puede advertir claramente
como la direccién del tunel es distinta a la que adopt6 el mecanismo, esto es lo que se
conoce como divergencia y es un problema que también puede afectar al tornillo
interferencial. Al producir el dispositivo parte de su alojamiento 6seo, se necesito
ejercer una elevada fuerza para insertarlo, lo que hizo pensar a priori que el dispositivo
ofreceria una alta resistencia. Sin embargo, la resistencia fue muy baja porque, en
realidad, el tunel estd aumentando virtualmente de diametro y con ello, reduciendo el
apriete de forma significativa. De esta forma, se observé como el injerto desliz6 con
cierta facilidad cuando se registraba este fenémeno.

La posibilidad de divergencia aumenta al aumentar el grado de apriete, debido
a que al quedar menos espacio libre en el tunel 6seo es mas facil que el dispositivo
busque otro alojamiento. Para evitar la divergencia es recomendable una depurada
técnica operatoria que coloque el dispositivo en medio de los tendones. Por otro lado,
para conseguir que el modo de fallo sea la salida del injerto con el tornillo en medio, se
recomienda suturar entre si los extremos del injerto que sobresalen por el taladro de la
tuberosidad tibial. Pensamos que esta sutura obligaria, en alguna medida, a producir
el efecto conjunto de los dos tendones.
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Fig 7.5 Divergencia del nuevo dispositivo de fijacion en el tinel 6seo

La relacién entre la dificultad de insercion del nuevo dispositivo y la resistencia
inicial de agarre no se cuantifico, pero se observdé que cuanto mas dificil resultaba
colocar el mecanismo, mayor era la fuerza de agarre, excepto en determinados casos.
Tras una inspeccion visual de los tuneles 6seos en estos casos, se advirtid que eran
en los que se habia producido la divergencia del dispositivo en el taladro. Por tanto, en
posteriores estudios se podria buscar una correlacion entre magnitud de impactos
necesarios para la colocacion y resistencia inicial de la fijacion, siempre que se elimine
la posibilidad de divergencia.

7.2.1.2 Tornillo interferencial

En el caso del tornillo interferencial, la resistencia media de la fijacion aumenta
con el grado de apriete (figura 6.8), hasta que en el grado de apriete maximo, la
resistencia alcanzada se reduce de manera drastica. La posible explicacion de este
fenébmeno es la misma que se ha expuesto para el nuevo dispositivo, la divergencia,
que en el caso del tornillo interferencial ha sido estudiada por numerosos autores
(Schroeder, 1990; Seitz et al., 1999; Lemos et al., 1993). La divergencia en el caso del
tornillo interferencial consiste también en una separacion entre la direccion del tornillo
y la del tunel. De esta forma, aunque el tornillo entre con bastante dificultad, y el par de
apriete necesario para su insercion sea, consecuentemente, alto, la fijacion no es
buena porque el apriete real no es grande. Tras una inspeccion visual del hueso con el
tornillo insertado, una vez que se habia salido el tendén, nos dimos cuenta de que en
4 de los 5 casos de grado de apriete maximo (5) se produjo este fenomeno.
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En cuanto a la rigidez, no se detect6 diferencia significativa entre los valores
obtenidos con distintos grados de apriete como se puede deducir de los datos del
apartado 6.4.1.2.2.

Debido a la escasa resistencia obtenida con el grado de apriete 1, y a los
problemas detectados con el grado de apriete 5, los resultados mas favorable se
obtuvieron con los grados de apriete 2, 3, 4. Ademas, entre ellos no se apreci
diferencia significativa. Por tanto, para el resto de la discusion que se seguira en este
capitulo, se considerara como un solo grupo la pertenencia a los grados de apriete
intermedios (2, 3 y 4). Considerando estos tres grados agrupados en uno, los valores
obtenidos para la resistencia es de 471 + 179 N y para la rigidez de 37 + 19 N/mm.

Probablemente, el uso de la aguja guia® para la insercién del tornillo
interferencial hubiera evitado en parte la divergencia. En futuros ensayos con el tornillo
interferencial, aunque la tibia sea accesible por todos sus contornos, se deberia utilizar
la aguja guia.

7.2.2 Influencia de la velocidad

En este estudio s6lo se han ensayado dos velocidades: 20 mm/min y 130
mm/min. La velocidad también apareci6 como un parametro que influye sobre la carga
maxima y la rigidez. Sin embargo, solo fue significativa en el dispositivo nuevo, no asi
en el tomillo interferencial, no obstante se hicieron pocos ensayos de alta velocidad de
interferencial, por lo que no se poseen datos suficientemente significativos.

Martin et al. (1998), examinando las propiedades de los tendones, indica que la
carga maxima y la rigidez que muestran éstos aumenta con la velocidad de ensayo.
Extrapolando este resultado es légico pensar que, con los conjuntos formados por
tendén y fijacién, ocurra lo mismo.

Por otro lado, bajo nuestro grado actual de conocimiento no se ha estudiado la
velocidad a la que se deben realizar los ensayos (apartado 5.2.2). A nuestro entender
la velocidad deberia ser la velocidad a la que realmente adquiera carga el injerto de
LCA una vez colocado. Es decir, en el movimiento de las primeras semanas que

® La aguja guia es un alambre que se coloca atravesando el tiunel 6seo. Como el
tornillo esta canulado, se inserta guiado por este alambre. Una vez colocado, la aguja guia se
retira de su interior.
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simule el valor de las cargas en rehabilitacion. Las altas velocidades podrian simular
los traumas.

Una primera aproximacion para estimar la velocidad de deformacién puede ser
la siguiente. Supongamos que el LCA entra en carga completa cuando la rodilla esta
extendida y es nula cuando la flexién es de 90 °. Supongamos, ademas, que en la
flexion de 0° a 90° se tarda 1 segundo. Si la carga maxima es de 450 N (apartado
7.2.3), la velocidad de carga deberia ser de 450 N/s. Suponiendo una rigidez de 100
N/mm para el conjunto hueso-fijacién-injerto, la velocidad de deformacién deberia ser
de 4.5 mm/s o lo que es lo mismo 270 mm/min. Lamentablemente, con la maquina que
disponiamos para hacer los ensayos no se puede alcanzar esta velocidad.

7.2.3 Comparacion entre fijaciones

En este apartado se discutirA acerca de la comparacion de resultados
obtenidos con el dispositivo comercial mas ampliamente utilizado, el tornillo
interferencial, y el nuevo dispositivo. En los apartados anteriores se ha demostrado la
validez del uso de huesos de cerdo y de tendones bovinos’. No obstante, al usar los
mismos tipos de tejidos y condiciones de ensayo para los dos dispositivos, se puede
realizar una comparacion directa.

A la luz de los resultados (apartado 6.4.3), se ve que el nuevo sistema de
fijacién fue significativamente mejor (>95% confiabilidad) que el tomillo interferencial.
En concreto, Ia resistencia de la fijacion para el tornillo interferencial fue de 471 + 179
N y la del nuevo dispositivo fue de 633 + 202 N. En cuanto a la rigidez, la diferencia
fue todavia mas notable: 37 + 19 N/mm para el tornillo interferencial y 59 + 20 NN\mm
para el nuevo dispositivo. Si se eliminan del andlisis los resultados obtenidos con un
grado de apriete 4 del nuevo dispositivo (apdo. 6.4.3.1), los resultados siguen siendo
mejores para nuestro mecanismo, pero de una manera un poco menos acentuada.
Asi, se obtuvieron unos valores de 568 + 174 N de carga maxima y 55 & 19 N/mm de
rigidez.

La literatura cientifica estima que la carga de traccion o axial aplicada sobre el
injerto en las actividades tipicas postoperatorias va de 152 a 450 N (Henning et al.,
1985; Markolf et al., 1990; Noyes et al., 1984, Morrison, 1970; Grood y Noyes, 1976).

" Aunque la rigidez de los tendones de bovino resulté inferior a la de los injertos
habituales de LCA, se puede hallar la resitencia del sistema de fijacién por el método de los
resortes en serie (apartado 7.1.2).
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De otro modo, también se estima que la carga sobre el LCA en actividades diarias es
del orden del 20% de su resistencia (Beynnon et al., 1995; Frank y Jackson, 1997,
Gottlieb et al., 1992). Como la carga que aguanta el LCA de un joven adulto es 2500 N
(Frank y Jackson, 1997), de 2195 + 427 N (Rowden et al., 1997) o de 1994 + 206 N
(Scheffler et al., 2002) es razonable suponer una carga de 500 N como la carga diaria.

Por lo anterior, parece razonable suponer que un método de fijacion deba
alcanzar al menos 500 N si la rodilla va a ser intensivamente rehabilitada, porque hay
que recordar que, hasta que se produzca la osteointegracion, toda la resistencia de la
reconstruccion depende de la fijacion. Entonces, de acuerdo a nuestros ensayos,
nuestro mecanismo resulta adecuado para resistir una rehabilitacién intensiva (las
ventajas de este tipo de rehabilitacion estan en el apartado 2.5.6).

La comparacion directa ha sido necesaria porque los valores de la resistencia y
rigidez obtenidos por distintos autores son muy variados, como se desprende del
analisis de la tabla 3.1 donde se muestran los valores de los ensayos mas destacados
sobre injertos de LCA. Esto se debe a dos razones, por un lado la gran variabilidad de
resultados propios de este tipo de ensayos; por otro lado, la cantidad de parametros
que se pueden variar hacen que practicamente no existan dos estudios que permitan
una comparacion directa.

No obstante, podemos comentar algunos de los resultados® obtenidos por otros
autores y compararios con los extraidos en este estudio. Magen et al. (1999) y Giurea
et al. (1999) ensayan también con tendones extensores digitales de bovino y tornillo
interferencial metalico y obtienen unos valores de 776 + 155 N y 691 + 107 N
respectivamente. Como vemos los valores son superiores a los obtenidos en este
estudio para el tornillo interferencial (471 + 179 N). Una de las razones por las que
pueden haber obtenido mayores valores es porque utilizan velocidades de ensayo
bastante mayores que la de nuestros ensayos. En concreto usan 200 y 500 mm/min
(Magen y Giurea respectivamente) que son velocidades muy superiores a la de 20
mm/min utilizada aqui. Otra de las posibles explicaciones es la de que las
reconstrucciones de LCA realizadas en este estudio no contaron con experimentados
cirujanos para llevar a cabo las fijaciones. Si esta razon fuera significativa, hay que
tener en cuenta que con personal experimentado podriamos obtener mejores valores
para el tornilio interferencial, pero también para el nuevo dispositivo. Una ultima razén
podria ser que al no haber usado nosotros la aguja guia, los resultados fueran mas
desfavorables. Como antes, en el nuevo dispositivo también se puede utilizar una
aguja guia (apartado 7.4).

® El analisis de la rigidez se hace en el apartado 7.2.3.1
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Si nos fijamos en los autores que han usado injerto libre (DLSG) de humanos y
tornillo interferencial (tabla 3.1), hemos de comparar nuestros valores con Weiler et al.
(2000), Magen et al. (1999) y Shino et al. (2000). Weiler obtiene los siguientes valores
de carga maxima: 367 + 78 N, 479 + 111 N y 537 + 139 N; Magen obtiene 350 + 134
N; y Shino 344 + 130 N y 340 + 84 N. Como vemos en estos casos, los valores de
Magen y Shino son inferiores a los obtenidos en nuestros ensayos con tornillo
interferencial (471 + 179 N). Esto se puede deber a la edad de los tejidos utilizados.
Por el contrario, Weiler obtiene valores comparables al de este estudio, probablemente
por los tejidos utilizados.

7.2.3.1 Consideraciones sobre la rigidez

La rigidez es un factor muy importante porque afecta a la habilidad del
ligamento reemplazado para restaurar y mantener la estabilidad de la reconstruccién
de rodilla, especialmente durante la rehabilitacion intensiva (Magen et al.,, 1999). Un
sistema de fijacion de menor rigidez que el LCA normal requiere una pretension mayor
para mantener la laxitud normal (Magen et al., 1999). La rigidez es el parametro que
mejor se correlaciona con el de gradacion clinica de laxitud de la articulacién en un
examen fisico. En efecto, para determinar la laxitud el médico aplica una fuerza y
observa el desplazamiento producido. A mayor rigidez, menos desplazamiento y, por
tanto, menos laxitud (Steiner et al, 1994).

La rigidez obtenida en nuestros ensayos fue de 37 + 19 N/mm con el tornillo
interferencial y 59 + 20 N/mm con el nuevo dispositivo (55 + 19 N/mm en los ensayos
sin apriete maximo). Teniendo en cuenta que la rigidez del tendén utilizado fue de 230
+ 45 N/mm, las rigideces propias de los sistemas de fijacion, obtenidas por el modelo
de resortes en serie (ecuacion 5.1°) fueron de 44N/mm para el tornilio interferencial y
de 79 N/mm para el nuevo dispositivo (72 N/mm en ensayos sin apriete maximo).
Como rapidamente se desprende de este analisis, la rigidez del sistema de fijacion es
del orden de 3 a 5 veces menor que la del injerto. Esto esta en consonancia con To et
al. (1999), que indican que debido a que la rigidez de la fijacion es mucho menor (de 4
a 40 veces en el fémur y con distintos tipos de fijaciones) que la rigidez del injerto, por
lo que apuntan que, para incrementar la rigidez de la plastia de LCA es mejor
seleccionar métodos de fijacién con elevada rigidez que no tratar de disminuir la
rigidez del injerto disrinuyendo su longitud o aumentando su area transversal.

® Al utilizar esta ecuacion sélo se consideraron los valores medios, no las desviaciones
tipicas.
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- Del analisis de los valores de rigideces de la tabla 3.1, se observa una excesiva
variabilidad de los valores. Asi, por ejemplo Magen et al. (1999) obtienen - un valor de
226 + 56 N/mm y Stapleton et al. (1999) otro de 36 + 14, ambos con tornillo
interferencial’® . Esto se debe muy probablemente a la medida del desplazamiento: En
efecto, la rigidez es la fuerza entre el desplazamiento; asi como la variable de carga
esta univocamente definida para todos los investigadores, la variable de
desplazamiento no (apartado 5.2.3; toe-in region). Esto hace la comparaciéon de
rigideces bastante complicada. Ademas, si se ensaya toda la rodilla, la rigidez sera
menor que si se ensaya s6lo una de las partes. Por lo anterior, no se realizara un
andlisis comparativo de rigideces con las obtenidas por otros autores. De todas
formas, vemos como los valores obtenidos son similares a algunos de los de la tabla
3.1 para tornillo interferencial.

Por ditimo, se debe resefiar que no se le proporcioné pretensién al injerto, lo
que pudo dar lugar a menores valores de rigideces.

7.2.3.2 Comparacion del nuevo mecanismo con los demés
dispositivos

A la vista de los resultados de la tabla 3.1 también se pueden deducir algunas
otras caracteristicas. En la fijacion femoral, el tornillo transversal, en cuanto a
propiedades biomecanicas, no tiene rival. Sin embargo, la ventaja de nuestro
dispositivo frente a éste seria que no se necesitaria una incisién transversal en el
fémur y que la operacion seria mas corta. En cuanto a los demas sistemas de fijacion,
que son extracorticales, el nuevo dispositivo presenta las ventajas propias de una
fijaciéon anatémica (apartado 3.4.1)

Con respecto a los tornillos expansivos (apartado 3.3.7) se puede indicar que
los resultados obtenidos por los autores que los han ideado y ensayado han sido
buenos. Estos resultados avalan la idea de la expansioén radial como método de
fijacién. Aun asi, hay que resefar algunas diferencias entre nuestro dispositivo y los
otros dos. El tornillo expansivo de Seitz (Seitz et al., 1999) esta disefiado para el BPTB
y el nuestro para tejidos blandos. Los altos valores obtenidos por este investigador se
pueden deber al uso de este tipo de tejido'". Ei tornillo expansivo de Tuompo (Tuompo
et al., 1996 y 1999) también ha sido disefiado para el BPTB, y los resultados que se

' Recuérdese que el tipo de injerto tiene poca importancia, puesto que lo mas
importante es la rigidez del sistema de fijacion.

" Enla tabla 3.1 algunos investigadores obtiene muy altos valores con BPTB.
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han obtenido son extrafiamente altos; al realizar una comparaciéon con un tornillo
interferencial obtiene para este ultimo un valor de 2113 + 407 N lo que supera con
mucho todos los valores de otros estudios. Por esto, los valores referidos por estos
autores deben tomarse con precaucién.

7.3 Mejoras del dispositivo

Aun teniendo en cuenta los elevados valores de fuerza de agarre, la dificultad
de entrada del mecanismo complica bastante la técnica operatoria. En los ensayos de
alto grado de apriete, se hubo de golpear con fuerza el mecanismo, tanto para su
introduccién como para su expansion. Teniendo en cuenta que la intervencion real se
ha de realizar con la técnica artroscopica, estos impactos se hacen bastante
complicados. Parece entonces necesario redisefiar el dispositivo para facilitar su
introduccién. Para ello se barajan dos soluciones, a saber:

1)  Roscar y canular la tapa cénica del mecanismo. La canula servira para facilitar el
guiado del mecanismo y evitar la divergencia (figura 7.5), como en un tornillo
interferencial comercial al uso. La rosca facilitara la introduccion del dispositivo,
insertandolo de forma giratoria.

2) Cambiar las dimensiones del mecanismo de forma que se logre una mayor
expansion del dispositivo. Ademas, roscar el vastago expansor interior. De esta forma
el mecanismo entraria sin necesidad practicamente de impactarlo y toda la fuerza de
agarre se deberia a la expansion, precisamente por esto se rosca el tornillo interior,
para que la fuerza de introduccién sea menor.

Al analizar las dos soluciones con los traumatélogos que tomaron parte en el
disefio del mecanismo se decidié6 optar por la primera solucién, porque la segunda
presentaba fundamentaimente los dos problemas siguientes: 1) Cambiar las
dimensiones implica hacer un dispositivo de diametro inicial exterior mayor, y esto no
parece conveniente desde un punto de vista médico. 2) La insercién roscada del
vastago interior implicaria un elevado niamero de vueltas que o bien ralentizarian y
harian tediosa la operacion al cirujano, o bien llevarian a tener que disefiar una
herramienta especifica de elevado costo. Como se pretende comercializar el
dispositivo, no parece una buena solucion.
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7.4 Rediseiio del dispositivo

Teniendo en cuenta las mejoras apuntadas en el apartado anterior se ha
redisefiado ligeramente el dispositivo. En este redisefio no se han tocado las
dimensiones basicas. Asi, a la tapa del conjunto, manteniendo las mismas
dimensiones, se le ha tallado una rosca que facilite la insercion. (figuras 7.6 y 7.7). En
consecuencia, se ha eliminado el taladro perpendicular al eje, que servia para
introducir el dispositivo, pues ahora la introducciéon se realizara con una aguja guia.
Precisamente para permitir la insercion de esta aguja, se ha canulado la tapa, de
forma que ahora todo el conjunto (exceptuando el tornillo interior) se puede enhebrar
en la aguja que nos sirva de guia para la insercién, evitando que el dispositivo pueda
tomar otro camino (divergencia).

Fig 7.6 Vista de la tapa donde se aprecia el Fig 7.7 Vista lateral de la tapa donde se
canulado. aprecia la rosca.

Fig 7.8 Tomillo interior. Su cabeza es ahora Fig 7.9 Tomillo base. Se aprecia en su
hexagonal. cabeza el hueco hexagonal donde encaja la
cabeza del tornillo interior.

Como el sistema de inserciéon del tornillo va a ser por rosca, se necesita un

apoyo para la herramienta que lo haga girar. Esto se consigue cambiando la rosca
inferior del tornillo base por un alojamiento hexagonal (figura 7.9). Consecuentemente
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el tornillo interior se ha acabado en su base con una forma hexagonal (figura 7.8) para
que encaje exactamente en el hueco del tornillo base.

De paso se ha aprovechado para disminuir el angulo de entrada de la punta del
tornillo interior, lo que: redundara en unas mejores caracteristicas del dispositivo.

7.5 Tendencias futuras

Aunque las fuerzas impuestas a la reconstruccion durante los ejercicios de
rehabilitacion normales, como caminar, no suelen causar la ruptura del injerto, el
deslizamiento progresivo debido a las cargas repetitivas de la vida normal permanece
como posibilidad. (Giurea et al. 1999). Esto nos lleva al planteamiento de unos
ensayos ciclicos. Segun el propio Giurea, el ensayo ciclico debe ser siempre una parte
de la evaluacion del injerto de LCA, mientras que el ensayo de resistencia uitima tiene
validez limitada.

Otra posibilidad futura, pero referente al disefio del dispositivo, es realizar el
dispositivo en un polimero biodegradable (apartado 3.2.2.1), acido polilactico o acido
poliglicélico, de forma que a medida que se vaya produciendo la osteointegracién del
injerto, el polimero se vaya degradando en su alojamiento hasta que finalmente no
quede rastro de su presencia. La posibilidad de fabricacién de este dispositivo en
polimero se debe analizar cuidadosamente, puesto que la resistencia de los materiales
biodegradables es muy inferior a la de la aleacién de titanio.
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A continuacién se exponen las conclusiones mas destacadas del presente
trabajo:

1) La conclusion primordial de este trabajo es que la expansion radial es un
método efectivo de fijacién de injertos de LCA. En efecto, el andlisis de los datos
concluye que el nuevo dispositivo expuesto en este estudio, con un grado de apriete
adecuado resulté significativamente mejor (carga maxima y rigidez) que el tornillo
interferencial, también para un grado de apriete adecuado. Ademas, otros autores que
también han trabajado sobre la expansion radial corroboran esta afirmacion.

2) El sistema de fijacion por apriete de los tendones no se revelé efectivo para
determinar la carga maxima, sin embargo, si resulté efectivo para la determinacién de
la rigidez de los mismos. Si se quiere determinar la carga maxima de los tendones es
preferible recurrir al sistema de mordaza congelada (freeze clamp).

3) Para el nuevo dispositivo disefiado las variables apriete y grado de apriete son
unos buenos parametros para estimar la resistencia de la fijacién. En base al apriete
se puede determinar un protocolo para que el cirujano sepa los valores del taladro
6seo y el grado de expansién, para obtener una fijaciéon éptima.

4) La velocidad de ensayo es un parametro que afecta a las propiedades
biomecanicas (resistencia y rigidez) del nuevo sistema de fijaciéon de injertos de LCA vy,
muy probablemente, a la de todos los sistemas. Sin embargo, la influencia de este
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parametro no ha sido tenida en cuenta por los investigadores de los injertos de LCA.
Se estima oportuno realizar futuros ensayos para determinar la influencia real de este
parametro.

5) La posicion en la que queda colocado el nuevo mecanismo dentro del tunel
oseo es determinante para obtener un alto valor de carga y rigidez. Asi, lo que se debe
lograr, con una cuidada técnica operatoria es que el mecanismo quede insertado en
medio de los dos tendones (injerto doble). En el caso de un injerto cuadruple, por
extension y aunque no ha sido demostrado, se debe lograr que el mecanismo quede
en medio de los cuatro miembros.

6) El nuevo mecanismo resulta adecuado para resistir una rehabilitacion intensiva,
porque su resistencia es superior a 500 N, que es la carga maxima esperada con
estas condiciones.

Como posible lineas de actuacién futura se pueden apuntar las siguientes:

a) Realizar ensayos ciclicos para determinar el comportamiento del nuevo
sistema de fijacion a las cargas de fatiga, que son a las que esta sometido
en su funcionamiento diario el sistema de fijacidén de injertos del LCA.

b) Realizar ensayos in vivo para determinar si el menor dafio al injerto,
favorecido con nuestro dispositivo, se traduce en una mas rapida
osteointegracion y recuperacién funcional.

c) Estudiar la posibilidad de realizar el dispositivo en un polimero
biodegradable, de forma que a medida que se vaya produciendo la
osteointegracion del injerto, el polimero se vaya degradando en su
alojamiento hasta que finalmente no quede rastro de su presencia y permita
crecimiento 6seo en su lugar.
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Paginas Web

Compaiiias fabricantes de dispositivos de LCA

En las siguientes casas comerciales fabricantes que se resefian, hay que tener
en cuenta que, debido al cambio de coyuntura empresarial, muchas compaiias y
marcas de productos son absorbidas por otras, siendo a veces dificil su localizacion.
Para aportar luz sobre este tema, se ha tratado de adjuntar toda la informacion posible
sobre las corporaciones que se nombran.

Arthrex
http://www.arthrex.com/Spanish/index.htmi

Arthrotek
http://www.arthrotek.com

Linvatec (La marca Bionx también pertenece a Linvatec)
http://www linvatec.com/bionx/BionxFrameset.html

Corifix (marca registrada de Corin)
http://www.corin.co.uk/

Inion
http://www.inion.fi/

Mitek e Innovasive devices (Marcas registradas de Jhonson&Jhonson)
http://www.jnjgateway.com/home.jhtmI?loc=USENG&page=viewContent&contentld=fc
0de00100001152

Smith & Nephew (La marca Acufex también pertenece a Smith & Nephew)
http://www.endoscopy1.com/US/Home.asp

Revistas y editoriales

The American Journal of Sports Medicine
http://journal.ajsm.org/
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http://www.arthrotek.com
http://www.linvatec.com/bionx/BionxFrameset.html
http://www.corin.co.uk/
http://www.inion.fi/
http://www.jnlgatewav.com/home
http://www.endoscopv1.com/US/Home.asp
http://lournai.aism.org/

Bibliografia

Arthroscopy. The Journal of Arthroscopic & Related Surgery
http://www.arthroscopyjournal.org/

Annals of Biomedical Engineering (ABME)
http://www.ruf.rice.edu/~abme/annals.htmi

Journal of biomechanics
hitp://www.jbiomech.com/

The Journal of Bone and Joint Surgery (Br)
http://www.ibjs.org.uk/

The Journal of Bone and Joint Surgery (USA)
http://www.ejbis.org/

Medical Engineering & Physics (Elsevier)
http://www.elsevier.com/locate/issn/13504533

Varios

Southern California Orthopedic Institute. Interesante Web que explica de forma
sencilla diversas operaciones ortopédicas
http://www.scoi.com/

Arthroscopy.com. Interesante Web que explica de forma sencilla la artroscopia y las
operaciones que se pueden realizar mediante esta técnica
http://www.arthroscopy.com/

KruzLiFix’s Homepage. Pagina web del doctor en medicina Andreas Staehelin
(Basel, Suiza). Describe paso a paso fa operacion de reconstrucciéon del ligamento
cruzado anterior utilizando tanto el tendén semitendinos com el rotuliano.
hitp://www.staehelin.ch

http://www.medicalphoto.com
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Anexo 1. Giosario

medicos empleados

NOTA: Entre paréntesis se indican los términos en inglés.
Abduccion (abduction). Acto de separar una parte del eje del cuerpo.

Aduccién (adduction). Movimiento activo o pasivo que acerca un miembro u
otro érgano al plano medio.

Aloinjerto (allograft): Injerto entre individuos de la misma especie, pero de
distinto genotipo.

Aloplastia (alloplasty). Sustitucion de una falta de sustancia con material no
vivo.

Anteromedio: Situado delante y en linea media.
Artritis (arthritis): Inflamacién de una articulacion.

Artroscopia (arthroscopy): Examen directo del interior de una articulaciéon por
medio de un instrumento especial, el artroscopio.
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Artroscopio (arthroscope). Endoscopio para el examen del interior de las
articulaciones.

Artrotomia (arthrotomy): Incisién quirdrgica de una articulacion.
Autoinjerto (autograft): Injerto tomado del cuerpo del mismo paciente.

Avulsion (avuision): Extraccion o arrancamiento de una parte u érgano. En
este estudio se refiere a un trozo de hueso que queda adherido al tendén o ligamento
cuando se produce su rotura.

Bioabsorbible (bioabsorbable): Polimeros que tienen la propiedad de
degradarse de manera no téxica en medio biolégico.

Biocompatibilidad (biocornpatibiliy): La calidad de no tener efectos téxicos o
nocivos sobre los sistemas bioldgicos.

Biodegradable (biodegradable): Ver bioabsorbibie.

Bone Mulch®: Tipo de fijacion de los injertos de LCA, desarrollado por
Arthrotek, Ontario, Canada. Consiste en un tornillo transversal metalico con una parte
roscada y otra lisa que se inserta en el fémur y sobre la que se pasa el injerto doblado.

Canular (fo cannulate): Taladrar. En este estudio hace referencia al taladro que
llevan los sistemas de fijacion para facilitar su colocacién artroscépica.

Capsula (capsule). Envoltura membranosa o fibrosa, que rodea un érgano.

Cartilago hialino (hyaline cartilage): Cartilago de sustancia intercelular,
granular u homogénea y transparente, con escaso tejido fibroso.

Condileo (condylar): Relativo a los condilos.

Céndilo (condyle): Proyeccién redondeada de un hueso, generalmente para
articularse con otro hueso, por ejemplo en el fémur.

Condromalacia (chondromalacia). Reblandecimiento anormal de los
cartilagos.

Cortical (Cortical). Ver hueso cortical
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Edema (Edema): Acumulacion excesiva de liquido subcutdneo y espacio
intersticial, en el tejido celular. La hinchazén producida se caracteriza por conservar la
huella de la presién del dedo.

Endobutton ®: Dispositivo de fijacion femoral para los injertos del LCA
desarrollado por Acufex, Mansfield, MA, USA. Consiste en un broche metalico, fijado a
la cortical del fémur, con un lazo de sutura que engancha al injerto.

Endoscopia (endoscopy). Examen o inspeccion directa de una cavidad o
conducto del cuerpo por medio de instrumentos épticos adecuados al lugar objeto de
la inspeccién.

Endoscopio (endoscope). Término general para los instrumentos que se
emplean para el examen visual de la superficie interna de una cavidad, viscera hueca
o conducto, y que se denominan segun al érgano al que se aplican.

Esponjosa (trabecular). Ver hueso esponjoso.

Fascia (fascia): Envoltura de tejido conjuntivo que recubre uno o mas
musculos.

Fascia lata: Aponeurosis del muslo; membrana gruesa y resistente que

envuelve todos los musculos de la regiéon y forma dos compartimentos, uno anterior y
otro posterior.

Femoral (femoral). Relativo al fémur.

Fibroblasto (fibroblast). Célula alargada, plana, de tejido conjuntivo que
constituye el elemento de los tejidos fibrosos como el tendon.

Fibrocartilago (fibrocartilage): Cartilago cuya sustancia fundamental contiene
cantidad importante de tejido fibroso blanco.

Gastrocnemio (gastrocnemius): Nombre de los musculos gemelos y el séleo
conjuntamente o de los gemelos.

Gracil (gracilis): Nombre con el que se denomina también al musculo recto
interno del muslo.
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Histologia (histology): Estudio de la composicién y estructura microscépica de
los tejidos organicos; anatomia microscépica de los tejidos;, en estado de salud
histologia normal, o de enfermedad histologia patolégica.

Hueso Cortical (cortical bone). Tejido 6seo cuya densidad aparente es 2
g/cm?®, siendo el componente principal de las zonas externas de todos los huesos.

Hueso esponjoso: Tipo de tejido éseo de baja densidad, que se localiza en las
epifisis y metafisis y en el interior de los huesos planos. Su estructura esta formada
por trabeculas orientadas de acuerdo con las lineas de tensiéon y confiriendo un alto
grado de rigidez al armazén cortical exterior. las trabeculas son un reticulo
tridimensional de espiculas éseas ramificadas,

Injerto (graft): Cualquier tejido u 6rgano para implantacién o transplante.

Inmungenicidad (inmunogenicity). Propiedad que confiere a una sustancia la
capacidad de provocar una respuesta inmunitaria, o grado en el cual una sustancia
posee esta propiedad.

Lateral o externo (/ateral): Relativo o situado a un lado, opuesto a medial.

Ligamento (ligament): Cinta, fasciculo o membrana de tejido fibroso denso,
inserta en los huesos o cartilagos, que sirve como medio de unién de las
articulaciones o para otros fines.

Liquido sinovial (synovial fluid): Liquido transparente viscoso de las cavidades
articulares y vainas tendinosas, secretado por las membranas sinoviales, compuesto
de mucina y una pequefa cantidad de sales minerales.

Medial o interno (medial): Perteneciente al medio o mitad. Que esta mas cerca
del plano o linea medios; opuesto a lateral.

Membrana sinovial (synovia membrane): Capa lisa y brillante que recorre
todas las estructuras intraarticulares, exceptuando el cartilago hialino y los meniscos.
Las funciones que cumple son: 1) regular el movimiento transarticular de solutos,
liquidos y proteinas desde el plasma hasta el liquido sinovial; 2) la produccion de
determinadas proteinas, que pasan a formar parte de la composiciéon del mismo y; 3)
la eliminacién de los restos resultantes de la erosion y el desgaste del cartilago, asi
como de sustancias extrainas.
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Mucina (mucin): Glucoproteido liquido, constituyente principal del moco;
insoluble en agua.

Pata de ganso (pes anserine): Reuniéon de los tendones terminales de los
musculos sartorio, recto interno del muslo (gracil o gracilis) y semitendinoso en la
porcion superior de la cara interna de la tibia. También se les conocen como tendones
de la corva.

Plano Frontal (frontal plane): Cualquier plano paralelo al eje mayor del cuerpo
y perpendicular al plano sagital.

Plano Horizontal (horizontal plane). Cualquier plano transverso perpendicular
al eje mayor del cuerpo.

Plano Sagital (sagittal plane): Plano vertical medio en direccién
anteroposterior.

Plastia (-plasty). Sufijo, del gr. plastés, modelado, que indica neoformacién
artificial.

Posterolateral (posterolateral). Situado detras y a un lado.

Precondicionamiento: Para los injertos y la fijacion de injertos, se denomina
asi a ciclos de carga por debajo del limite de cedencia.

Propioceptivo (proprioceptive). Apreciacion de la posicion, equilibrio y sus
cambios en el sistema muscular, especialmente en la locomocion.

Sagital (sagittal): Ver plano sagital

Semitendinoso: Musculo en la parte interna y superficial de la regién posterior
del muslo, largo.

Sinovia (synovia). Ver Liquido sinovial.

SlingShot®: Tipo de fijacion femoral para los injertos de LCA, desarrollado por
Innovasive Devices, Inc. Marlborough, USA. Su forma de fijaciéon es similar a la del
Bone Mulch®

Supino (supine). Con el dorso hacia abajo; opuesto a prono.
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Tendodn (tendon): Cinta o cordén fibroso, de color blanco nacarado, constituido
por tejido conjuntivo, por el que los musculos se insertan en los huesos u otros
6rganos.

Tendon libre: Hace referencia al tendon que no tiene inserciones éseas y que
se usa como injerto.

Tendones de la corva (hamstring tendos): Ver pata de ganso.
Tibial (tibial). Relativo a la tibia

Tornillo interferencial: Método de fijacién tanto tibial como femoral para los
injertos de LCA. Actualmente es el tipo de fijacidon mas utilizado.

TransFix®: Tipo de fijacion femoral para los injertos de LCA, desarrollado por
Arthrex Inc., Naples, Florida, USA. Su forma de fijacién es similar a la del Bone
Mulch®

Valgo (valgus): Dirigido hacia fuera
Varo (varus): Dirigido hacia dentro

Vascularizacion (vascularization): Produccién de vasos 0 aumento del nimero
de éstos.

Washerloc ®: Tipo de fijacién tibial de los injertos para reconstruccion del LCA.
Consiste en una arandela metalica dentada que sujeta al injerto y un tornillo bicortical
o de esponjosa que fija a la arandela. Es marca registrada de Arthrotek Inc., Ontario,
Canada.

Yatrogéno (iatrogenic). Producido por el médico o los medicamentos.
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Anexo 2:

Descripcion

acronimos utilizados

ACL:

ANOVA:

APL:

BMC:

BMD:

BPTB:

DEXA:
de rayos X.

DiMm:

DLSG:
gracilis doblados

DS:

EDB:

EDC:

INT:

Anterior Cruciate Ligament. Ligamento cruzado anterior
Analysis of Variance. Analisis de Varianza

Acido Polilactico

Bone Mineral Content. Contenido mineral 6seo

Bone Mineral Density. Densidad mineral 6sea

Bone- Patellar Tendon- Bone. Hueso-tendoén rotuliano-hueso

Dual Energy X-ray Absorptiometry. Absorciometria fotonica dual

Departamento de Ingenieria Mecanica

Double looped semitendinosus and gracilis. Semitendinoso y

Doubled Semitendinosus. Semitendinoso doble

Extensor Digital Bovino

Extensor Digital Porcino.

Interferencial (indica que se ha usado un tornillo interferencial)
Stiffness. Rigidez
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LCA:

LCE:

LCI:

LCP:

PLA:

PTG:

QLS:
cuatro

RCI:
cabeza redondeada

SD:

SG:

SL:

SR-PLLA:

TS:

ULPGC:

UTL:

YL:
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Ligamento Cruzado Anterior

Ligamento Colateral Externo

Ligamento Colateral Interno

Ligamento Cruzado Posterior

Poly-Lactic Acid. Acido polilactico)

Patellar Tendon Graft. Injerto del tendon rotuliano

Quadruple looped Semitendinosus. Semitendinoso doblado en

Round Canulated Interference (screw). (Tornillo) interferencial de

Standard Deviation. Desviacién estandar
Semitendinosus-Gracilis. Semitendinoso y graciliis
Slippage. Deslizamiento

Self-Reinforced Poly-L-Lactide

Tripled Semitendinosus. Semitendinoso triple
Universidad de Las Palmas de Gran Canaria

Ultimate Tensile Load. Carga ultima de tensién (traccion)

Yield Load. Carga de fluencia
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