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La osteotomia tibial proximal de adicion interna (OTPAI) es una cirugia para corregir la
desalineacion del eje longitudinal de la pierna mediante la apertura en la metafisis tibial y su
fijacién con un sistema de tornillos hasta la cicatrizacion del hueso. El sistema TomoFix® destaca
por la estabilidad que ofrece a la apertura, habiéndose convertido en el patrén oro. Sin embargo,
resulta incomodo por su voluminosidad y su disponibilidad es mas limitada. El sistema de bloqueo
de fracturas 6seas AxSOS® presenta mayor aprovisionamiento, menor coste y produce menor
protrusion por su reducida dimension, pero no se ha comprobado la estabilidad y resistencia que
ofrece su aplicacién para la OTPAI. Los trabajos experimentales existentes de los sistemas de
fijacion no ofrecen un protocolo de ensayo estandarizado que permita realizar anélisis
comparativos de los resultados obtenidos en otros estudios.

Por ello, el objetivo del presente trabajo fue el disefio experimental y su comprobacién en
especimenes cadavéricos. EI montaje experimental disefiado incluye la alineacién del eje de la tibia
con utillaje fabricado por impresion 3D, disefiado especificamente a partir de la informacién
extraida de un TAC previo. El protocolo de ensayo trata de replicar las cargas tipicas del periodo
de rehabilitacién. Concretamente, los especimenes se sometieron a 3 etapas de compresion ciclica
a 1 Hz: S1: 500 ciclos, [150,900]N; S2: 1000 ciclos, [150,1200]N; S3: 2000 ciclos, [150,1400]N.
La evolucion de la apertura de la cufia y del angulo girado entre los elementos 6seos en los planos
sagital y frontal se determinaron a partir de los desplazamientos relativos medidos con tres sensores
laseres, calculandose en cada subciclo la variacion de amplitud del movimiento y el valor residual
acumulado.

La adecuacién del ensayo disefiado se constaté mediante un estudio piloto con 2 especimenes de
tibia cadavérica a las que se les realizd una OTPAI biplanar de 7mm fijada mediante sistema de
fijacion AXSOS® (Stryker Iberia) y TomoFix® (DePuy Synthes). Se considerd como fallo el colapso
del fulcro de la cufia o una pérdida de correccion superior a 2° en cualquier plano.

Los valores medios de todos los parametros calculados fueron muy similares en los dos especimenes
analizados. El colapso de la cortical lateral fue el fallo predominante. Ningin espécimen superé
S3. Estos resultados preliminares prueban la validez del disefio experimental para evaluar la
estabilidad de la correccién en términos de amplitud ciclica y de pérdida permanente de la
alineacién. Ademas, ponen de manifiesto la robustez del protocolo para adecuarse a otro tipo de
muestra (sintética o cadavérica), a otro tipo de sistema de fijacion y a otro sistema de sensorizacion
adicional.
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1. Introduccién

La osteotomia tibial proximal de adicién interna (OTPAI) es una técnica quirdrgica para la correccion de la
desalineacion del eje mecanico de la pierna (derivada de una deformidad en varo) con respecto al eje de carga de
toda la extremidad inferior. La intervencion consiste en practicar una fractura controlada en la metéfisis medial de
la tibia para generar una apertura lateral pivotando el extremo proximal hasta obtener una alineacion dptima del
eje mecanico. Finalmente, la correccion se mantiene fijando la posicién de los segmentos 6seos a ambos lados del
plano de fractura mediante placas y tornillos hasta la cicatrizacion.

La técnica de osteotomia tibial proximal valguizante ha tenido una gran evolucidn en los Gltimos 40 afios, pasando
de un abordaje externo de cierre de cufia a uno de adicion interna [1], ya que este Gltimo no requiere la apertura
del compartimento muscular anterior y evita la osteotomia del peroné, eliminando el riesgo de lesion del nervio
peroneo [2].

En la evolucién de la osteotomia tibial, los nuevos sistemas de fijacion de la apertura han tenido un papel
fundamental para asegurar el éxito de la intervencion, entendiéndose como tal la capacidad de asegurar la
estabilidad de la apertura requerida.

El sistema Tomofix® (DePuy Synthes, Johnson & Johnson, EEUU), de disefio especifico para osteotomias
mediales de la tibia proximal, esta considerado en la actualidad el patrén oro en la fijacion de este tipo de
intervenciones [3]. Este sistema, que incorpora una placa con orificios roscados de diferentes angulaciones para
alojar tornillos de bloqueo angular, ha mostrado, en estudios clinicos y biomecénicos, su eficacia para dotar a la
apertura 6sea de suficiente estabilidad y resistencia en el periodo postoperatorio inmediato sin necesidad de injerto
6seo, permitiendo un amplio rango de movimientos en el postoperatorio inmediato y una carga temprana. Sin
embargo, el sistema puede resultar incomodo debido a la voluminosidad de la placa, teniendo que recurrir en
ocasiones a una segunda intervencion para su extraccién. Ademas, su elevado coste y la especificidad de su uso
condicionan una inmediata disponibilidad, especialmente en la sanidad publica.

Para disminuir la voluminosidad sin pérdida de rigidez y resistencia, se han estudiado diferentes opciones de
reduccion de las dimensiones de la placa, mediante la optimizacién de su geometria para un mejor reparto del
material [4] y aplicando diferentes combinaciones de tornillos bicorticales, monocorticales o subcorticales de
longitud y ubicacion variables. Sin embargo, son pocos los sistemas que llegan a comercializarse y no resuelven
las mencionadas limitaciones de disponibilidad y coste.

Por otro lado, los servicios hospitalarios de cirugia ortopédica cuentan generalmente con un stock razonable de
sistemas de placas y tornillos disefiados para la reconstruccion de fracturas. Estos sistemas tienen una mayor
disponibilidad y cuentan con amplia difusion entre los cirujanos ortopédicos. Uno de estos es el sistema AxSOS
3® (Stryker, EEUU), compuesto por una variedad de placas y tornillos de distintas geometrias y dimensiones para
una seleccidén acorde a las caracteristicas de cada fractura. En particular, las placas mediales son mas finas que las
del sistema Tomofix®, por lo que resultan mas comodas para el paciente, utilizan tornillos de angulo fijo y han
sido propuestas para su uso en osteotomias tibiales. No obstante, la aplicacién de estas en la OTPAI requiere un
analisis biomecéanico previo que constate su capacidad estabilizadora de la apertura y la adecuada resistencia del
conjunto placa-tornillos-fijacién désea para soportar las cargas a las que se ve sometido en el postoperatorio
inmediato.

Para el andlisis mecénico de la OTPAI en el postoperatorio temprano, se han propuesto diferentes disefios
experimentales, que varian en aspectos como el modelo 6seo utilizado, la alineacion del espécimen, el protocolo
de carga, las mediciones realizadas y los pardmetros calculados para caracterizar la estabilidad y resistencia de la
fijacién [3,5-15]. La variabilidad entre estudios dificulta la comparacion de soluciones de fijacion. Ademas, la
descripcion de los montajes experimentales es exigua, dificultando su reproducibilidad. La opcién de utilizar
modelos dseos sintéticos presenta ventajas de disponibilidad y uniformidad, pero, dado que la respuesta mecanica
de la interaccion hueso-implante es altamente dependiente de la densidad ésea y de la forma anatdmica, debe
tenerse en cuenta esta variabilidad para analizar la relacion entre estos pardmetros y el éxito de la intervencion
[16].

En este trabajo se describe de forma detallada un disefio experimental concebido para el anélisis comparativo de
la fijacion de la OTPAI mediante los sistemas AXSOS 3® y Tomofix® en términos de estabilidad y resistencia.
El protocolo de ensayo descrito estda disefiado para su aplicacién en modelo cadavérico, aunque puede
implementarse en tibias sintéticas.

2. Disefo experimental para el analisis biomecéanico de la fijacion en OTPAI

Los especimenes para ensayar consisten en segmentos de tibia proximal de aproximadamente 25cm, a los que se
les ha realizado la OTPAI planificada, fijandola con los sistemas mencionados. Los ensayos se realizan en una
méaquina uniaxial electromecénica (Minitest-10, Ibertest, Madrid, Espafia). Cada espécimen se somete a
compresion ciclica seguida de un test de fallo a rotura. Durante los ensayos se recogen los desplazamientos
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relativos de tres puntos proyectados sobre un plano representativo del extremo proximal de la osteotomia,
utilizando sensores laser fijos a la zona distal en direccién del eje de la tibia. Esta informacién permite calcular los
giros del extremo proximal respecto al distal en los planos coronal y sagital, como es habitual en la practica clinica.

2.1. Exploracion radioldgica y procedimiento quirargico

Cada espécimen procede de una pierna cadavérica congelada a -20°C. La pierna provista incluye tibia y peroné
desde la meseta tibial hasta la mortaja tibioperonea. Esto es fundamental, ya que ambos extremos de la tibia son
necesarios para identificar su eje mecanico. Antes de la preparacion, la pierna congelada se somete a una
exploracién mediante tomografia axial computerizada (TAC) con tres objetivos. En primer lugar, para constatar
el cumplimiento de los criterios clinicos de inclusion, especificamente la ausencia de deformidad angular de la
pierna y de osteoporosis, caracterizada por una densidad radioldgica en unidades Hounsfield (HU) <50 en una
region de interés definida en la metafisis tibial. Este dato sera Util posteriormente para el analisis final de
correlaciones entre la densidad radiolégica de la tibia proximal y la estabilidad y resistencia de la osteotomia. En
segundo lugar, las imagenes obtenidas también se utilizan para planificar la OTPAI y, por Gltimo, para identificar
la posicion del eje mecanico de la tibia. En esta planificacion se debe tener en cuenta que, si bien el objetivo de la
OTPAI es la correccién de una desalineacion del eje mecanico de la tibia respecto al eje de carga de la extremidad
inferior, se parte de segmentos cadavéricos de la extremidad en los que no se puede identificar el eje de carga, lo
gue impide precisar si estos presentaban desalineacion previa. Por ello se toma como referencia de eje de carga al
eje mecanico de la tibia intacta, identificado a partir del TAC preoperatorio. Esto equivale a asumir que tras la
osteotomia el eje mecénico de la tibia corregida coincide con el de la tibia intacta. Como contrapartida, al haberse
realizado la correccion relativa al eje mecanico original, la superficie articular resultante tiene una inclinacién no
fisioldgica respecto a dicho eje, aspecto importante a considerar en el disefio experimental.

Posteriormente, se descongela la pierna a temperatura ambiente durante al menos 12 horas y un equipo de cirujanos
ortopédicos realiza todas las preparaciones, incluyendo la extraccion de la tibia completa, la extirpacion de los
tejidos blandos, la ejecucion de la osteotomia planificada, y la fijacion de la apertura mediante el sistema
seleccionado. Aspectos de especial relevancia para propiciar la comparacién entre sistemas de fijacién son la
estandarizacion de la apertura aplicada y del nimero, tipo y localizacién de tornillos aplicados segun el sistema de
fijacion. En este sentido, para el control de la apertura preestablecida se utiliza una cufia plastica de 7mm impresa
en 3D, que se retira concluida la operacion.

Una vez intervenida la tibia se corta a 150 mm del extremo més proximal y se introduce en una bolsa doble sellada
y se congela nuevamente. Seguidamente se procede a la preparacién y ejecucion del ensayo siguiendo el disefio
experimental descrito a continuacion.

2.2. Montaje del ensayo

Antes del ensayo de un espécimen, se deja descongelar a temperatura ambiente durante al menos 5 horas. A
continuaciodn, se realiza el montaje del ensayo experimental que se muestra en la Figura 1. Los pasos necesarios
para llevar a cabo el montaje se describen en los péarrafos siguientes, dividiéndolos en 4 fases diferenciadas: Fase
1. Generacion de la superficie proximal; Fase 2. Conexion de sistema de medida de desplazamientos en la apertura;
Fase 3. Medicion de posiciones de puntos de referencia; Fase 4. Acoplamiento del espécimen a la maquina de
ensayos.

Figura 1: Montaje del ensayo
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En su ejecucion se requiere utillaje de disefio especifico para cada espécimen, por lo que se propone su fabricacion
mediante impresion 3D por deposicion de material fundido (FDM) en acido polilactico (PLA). Tanto la tecnologia
como el material son de muy bajo coste, permitiendo un prototipado rapido y asequible. Adicionalmente, se utilizan
algunos componentes metélicos de uso comin en todos los ensayos. Estas piezas son mecanizadas en acero
inoxidable cuando se precisa robustez y resistencia a la corrosion, o en aluminio para abaratar costes y aligerar
peso en elementos de menor relevancia.

2.2.1. Fase 1. Generacion de la superficie proximal

Como puede observarse en la Figura 1, la carga ejercida por el cabezal de la maquina se transmite al espécimen a
través de una superficie plana de resina solidaria al hueso, creada sobre la superficie articular. Esta superficie
proximal protege al hueso de una aplicacién puntual de la carga y facilita el control de su aplicacién en la direccién
del eje mecanico de la tibia. Ademas, esta superficie facilita la conexién del utillaje necesario para el montaje de
los sensores del sistema de medida de desplazamientos fijados al espécimen (ver Fase 2). La generacion de esta
superficie proximal se consigue mediante los siguientes pasos intermedios:

A) Identificacién del eje mecanico de la tibia. La identificacion el eje mecanico de la tibia sobre el espécimen se
realiza utilizando una guia de disefio personalizado a partir del TAC preoperatorio (Figura 2a). La guia cuenta con
dos partes diferenciadas: la parte inferior tiene una geometria muy organica que consigue adaptarse con una alta
congruencia a la superficie exterior de la tibia, consiguiendo que su posicionamiento sea Unico; por otro lado, la
parte superior consta de un cilindro con un orificio pasante de 2,5mm de diametro por el que se introduce una
aguja Kirschner con la que se taladra la meseta tibial hasta una profundidad de 15 mm aproximadamente, quedando
fijada para marcar el eje.

B) Alineacién del espécimen. Para facilitar tanto la creacion de una superficie de carga perpendicular al eje
marcado, como la correcta alineacion posterior del espécimen en la maquina de ensayos, se embebe el extremo
distal del espécimen en un vaso contenedor de resina (Figura 2b) de forma que la aguja insertada quede orientada
verticalmente mientras el fondo del recipiente se posa sobre una superficie horizontal. Se utiliza una resina
bicomponente de poliuretano de fraguado rapido a temperatura ambiente[17], controlando la verticalidad del eje
mecanico durante el fraguado con un nivel apoyado sobre la plataforma de una pieza con forma de T impresa en
PLA, que encaja en la aguja de Kischner (Figura 2c).

El vaso contenedor, también impreso en PLA, tiene la forma y dimensiones del orificio interior de una base de
acero inoxidable (Figura 2d) utilizada para conectar el espécimen a la méaquina. La fijacion firme del espécimen a
esta base se consigue mediante el roscado secuencial de pernos de punta roma distribuidos a 120° y dispuestos a
dos alturas. La interposicion del vaso facilita el control de la posicion y evita posibles dafios a la di&fisis de la tibia
por el apriete directo de los pernos. Durante la fijacion, se monitoriza la correcta orientacion perpendicular de la
aguja respecto al plano de fondo de la base.

C) Identificacion del eje medio-lateral de la tibia. Como se describe en la Fase 2 del montaje, la instalacion del
sistema de medida empleado requiere la identificacion del eje medio-lateral (ML) del espécimen por el punto de
carga. Su direccidn es perpendicular al eje mecanico y paralela a la linea formada por los puntos méas posteriores
de los céndilos medial y lateral del platillo tibial [18]. Para su caracterizacion (Figura 2e), una vez fijado el
espécimen a la base metéalica, se apoya un plano vertical sobre la parte posterior de ambos condilos tibiales y con
rotulador quirdrgico se traza sobre la superficie articular una linea paralela a dicho plano por el eje mecénico.
Sobre esta linea, a distancia controlada del eje mecéanico (12,5 mm), se inserta una aguja roscada auxiliar para,
junto a la aguja de Kirschner del paso A, marcar el eje ML.

D) Creacion de la superficie de carga con referencias anatémicas. Seguidamente se crea la superficie proximal
que va a incorporar las referencias anatobmicas identificadas en los pasos anteriores. Para ello, se prepara un molde
de silicona a cuyo fondo interior se adhiere una lamina plastica transparente. El espécimen se monta boca abajo
fijando la base a una estructura de verticalizacion que permite desplazarlo asegurando el paralelismo de los planos
de fondo de base y molde.

A continuacién, se impregnan los extremos de las dos agujas con pintura resistente al agua y el espécimen
desciende hasta que las agujas marcan la lamina plastica (Figura 2f). Entonces, se retiran las agujas elevando la
tibia lo necesario, y se reintroduce la metéfisis en el molde hasta situarla a una distancia aproximada del fondo de
2mm. En esta posicion, se mezcla la resinay se vierte inmediatamente para llenar al maximo el molde sin contactar
con la placa de fijacion (25 mm de altura aproximada), dejandola fraguar durante aproximadamente 15 minutos
(Figura 2g). Pasado este tiempo, se desmonta el espécimen de la estructura y se retira el molde, comprobando que
la ldmina plastica queda adherida a la superficie de resina y conserva las marcas de pintura de las agujas.
Finalmente, la direccion ML queda marcada por una linea trazada por estas dos marcas sobre la superficie y el
punto de aplicacidn de la carga lo fija la marca de posicion del eje mecéanico (Figura 2h).
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Figura 2: Fase 1. Generacion de la superficie proximal

2.2.2. Fase 2. Conexion del sistema de monitorizacion de desplazamientos en la apertura

Para establecer la estabilidad y resistencia de la OTPAI, es necesario medir los desplazamientos relativos entre los
segmentos a ambos lados del plano de corte. Los parametros mas utilizados en la practica clinica para establecer
el éxito de la intervencion son la variacion de las angulaciones de la meseta tibial respecto al eje mecéanico en los
planos frontal y sagital, asi como el cierre de la apertura, ambos relativos a los valores determinados tras la
intervencion.

Para determinar estos parametros se ha disefiado un sistema de medida con tres sensores laser (2 sensores OMRON
Z4-W40, rango de medicién de 40+10 mm; un sensor OMRON Z4M-W100, rango de medicién de 10040 mm)
fijos al extremo distal de la tibia y ubicados a distancias conocidas en direcciones medial, lateral y posterior. El
sistema monitoriza las variaciones de las distancias entre 3 puntos solidarios con el extremo distal del espécimen
y sus proyecciones sobre el plano de carga proximal en una direccion solidaria con el extremo distal y coincidente
inicialmente con el eje mecénico.

Para el montaje de los sensores laser, se disefia un anillo centrado en el eje mecénico de la tibia, con tres salientes
con ranuras donde se acoplan los soportes de los laseres (Figura 3a). El sistema estd hecho en dos mitades unidas
por pernos, lo que facilita su montaje (Figura 3b); se fabrica en PLA mediante impresion 3D con un relleno del
20%, para hacerlo liviano. El anillo se posiciona horizontalmente a 20 mm del punto més distal de la apertura con
ayuda de un calzador cilindrico hueco (Figura 3c). A continuacion, se utiliza un portico auxiliar para situar a los
soportes de los sensores en direcciones medial, lateral y posterior. El pdrtico (Figura 3c) se centra sobre la aguja
que marca el eje de la tibia y se apoya sobre la superficie de carga generada en la Fase 1, donde se orienta en la
direccion ML marcada, mediante dos salientes (&5 mm) insertados en sendos orificios taladrados previamente
con ayuda de una plantilla.

Las patas del pdrtico encajan en los soportes de los sensores medial y lateral (Figura 3d), permitiendo la correcta
orientacion del anillo. Por ltimo, para fijar el anillo al extremo distal de la tibia, se introducen varillas roscadas
de punta afilada a través de los orificios radiales roscados dispuestos para tal fin mediante insertos de latén. Las
varillas se clavan en el hueso secuencialmente para conseguir un reparto de la carga adecuado (Figura 3b)
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(@) anillo con soporte de sensor  (b) detalle del anillo en dos partes (c) calzador auxiliar

(d) portico auxiliar (e) posicionado del anillo (F) espécimen con anillo de sensores
Figura 3: Fase 2. Conexion del sistema de monitorizacion de desplazamientos en la apertura

2.2.3. Fase 3. Medicion de posiciones de puntos representativos de la apertura

Para cuantificar la variacion de la apertura, antes del ensayo se determina la posicion de tres puntos representativos
del corte situados en la parte distal cerca del borde medial. Estos puntos, dos anteriores y uno posterior a la placa,
permiten caracterizar la zona de maximos desplazamientos relativos (ver apartado 3.1.3).

La posicion de estos puntos se define por sus coordenadas en un sistema de referencia polar en un plano solidario
con el extremo distal, perpendicular al eje de la tibia y centrado en él. Para ello, se disefia un dispositivo de
medicién compuesto por una plataforma circular estatica y un conjunto medidor (Figura 4a). El conjunto medidor
consta de un anillo de seccién trapezoidal, que incorpora en su cara interna una escala angular. El anillo cuenta
con un saliente que tiene un orificio por el que una barra prismatica desliza en direccion perpendicular al anillo. A
su vez, un orificio en el extremo inferior de la barra permite desplazar en direccién radial una varilla cilindrica de
extremo afilado (Figura 4b). El anillo se introduce en una ranura circular provista en la superficie superior de la
plataforma, la cual apoya y fija el conjunto medidor sobre el anillo soporte de los sensores, manteniendo el plano
de medida normal al eje de la tibia. El balanceo del anillo en la ranura se estabiliza mediante un elemento de cierre
encajado en la plataforma (Figura 4a). Una marca en la plataforma indica la direccién del eje ML como referencia
para la medida angular. Todas las piezas se fabrican mediante impresion 3D excepto la barra prismética y la varilla
gue se mecanizan en aluminio, lo que permite un buen acabado superficial que favorece su funcionalidad.

Para localizar un punto sobre el hueso, se gira el conjunto medidor sobre la plataforma y, subiendo o bajando la
barra prismatica, se desliza la varilla hasta tocar el punto con el extremo afilado (Figura 4c). Localizado el punto,
se fijan las posiciones de todos los elementos y se obtienen el giro respecto a la direccion ML y la distancia radial
del punto respecto al eje mecénico de la tibia.
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(a) dispositivo de medicion (b) medicion de coordenadas  (c) detalle de medida

Figura 4: Fase 3. Medicién de posiciones de puntos de referencia

2.2.4. Fase 4. Acoplamiento del espécimen a la maquina de ensayo

Para finalizar el montaje, se conecta el espécimen preparado a la base de la maquina de ensayos utilizando una
mordaza triaxial que permite orientarlo de forma que el eje mecanico de la tibia esté alineado con el eje de carga
de la maquina (Figura 5a). Un actuador esférico se conecta al cabezal de la maquina para minimizar la transmisién
de fuerzas transversales originadas por las inclinaciones de la superficie durante los ensayos de compresion (Figura
5a).

Con el espécimen anclado en posicidn, se conectan los sensores laseres en los soportes dispuestos a tal efecto en
el anillo de sujecion (Figura 5b) y se fija sobre la superficie de resina un anillo que portaba las superficies
reflectantes necesarias para las mediciones de estos sensores (Figura 5b). Gracias a las preparaciones previas
realizadas, la direccién de emision de sefial de los sensores es siempre perpendicular al eje mecanico inicial y la
superficie reflectante es inicialmente perpendicular a esta direccion.

Finalmente, como refuerzo para proteger la resina de posibles deformaciones o fracturas, se fija sobre la superficie
de carga una pletina de acero de 2 mm de espesor que se fijaba a la superficie con cinta de doble cara.

(a) Montaje del espécimen en la maquina (b) Anillo reflector

Figura 5: Fase 4. Acoplamiento del espécimen a la maquina de ensayo

2.3. Protocolo de carga

El protocolo adoptado cuenta con una fase de carga ciclica disefiada para simular las cargas a las que esta sometida
latibia el proceso de rehabilitacién temprano antes de la consolidacién ésea, por lo que se asume que toda la carga
debe ser soportada por el sistema de fijacion. Una vez concluida la fase ciclica, si el espécimen no falla, se somete
a un ensayo de carga progresiva hasta el fallo para determinar la resistencia maxima de la fijacion.

- Ensayo ciclico: el ensayo contempla la aplicacion de distintas cargas ciclicas cuya magnitud maxima, frecuencia
y ciclos de aplicacion se ha establecido utilizando las estimaciones del proceso de rehabilitacion temprana
publicado por D’Lima et al. (2005) [19]. Segln estas estimaciones, las cargas axiales maximas recomendadas
sobre la tibia durante las 8 semanas siguientes a la intervencién corresponden a una carga parcial creciente
equivalente al peso del cuerpo (PC) multiplicado por los factores siguientes: 1.25-PC al 3¥' dia; 1.75-PC al 6° dia;
2.15-PC de la 3% a la 8 2 semana. En cuanto a la carga minima, se ha establecido en 150 N, valor aproximado
introducido por la precarga de los ligamentos de la rodilla [20].
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Tomando un valor caracteristico del peso del cuerpo de 70 kg y asumiendo un maximo de 100 ciclos al dia, el
protocolo de carga de compresion a aplicar en la fase ciclica queda (Figura 6):

¢ Subciclo 1: 500 ciclos, entre 150 Ny 900 N
e Subciclo 2: 1000 ciclos, entre 150 Ny 1200 N
¢ Subciclo 3: 2000 ciclos, entre 150 Ny 1400 N

En todos los casos se establece una frecuencia de aplicacion de la carga de 1 Hz, coincidiendo con anteriores
estudios experimentales comparativos de sistemas de fijacién de osteotomia [21 22].
1000 4
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Figura 6: Representacién esquematica del protocolo de carga definitivo.
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- Test de carga progresiva hasta el fallo: Si el espécimen completa sin fallo el ensayo de carga ciclica, se aplica
una carga de compresion axial creciente a una velocidad de desplazamiento constante de 20 mm/min hasta el fallo.

2.4. Recogida de mediciones

Antes del ensayo, se determinan las coordenadas polares de los puntos seleccionados para caracterizar las
variaciones de la apertura de la cufia en la zona medial entorno a la placa de fijacion de la osteotomia (ver Fase 3
del montaje experimental).

Durante todo el ensayo se monitoriza de forma continuada la sefial de la célula de carga incorporada en la maquina
de ensayos y el desplazamiento vertical del cabezal, y se representan en tiempo real para permitir la deteccién de
cambios bruscos de desplazamiento o de carga durante el ensayo.

Asimismo, durante el ensayo, los tres sensores laser se conectan al sistema de adquisicién de datos de la maquina
mediante canales analdgicos, estando sincronizados con ella. Las sefiales se recogen a una misma frecuencia de
muestreo de 100 Hz.

2.5. Final del ensayo

El ensayo ciclico se da por concluido si en desarrollo de algun subciclo se observa un cambio brusco y progresivo
de la variacion de la amplitud del desplazamiento del cabezal, que indique una clara inestabilidad no contenida del
desplazamiento del cabezal. El test de rotura finaliza cuando se detecta rotura 6sea o fallo en la fijacion, ambos
marcados por una caida pronunciada de la curva de variacion de la fuerza con el tiempo.

Una vez concluido el ensayo, se desmonta el espécimen de la maquina, se retiran los sensores y se inspecciona
para detectar posibles fallos por colapso de la cortical u otras roturas dseas, aflojamiento de los tornillos del sistema
de fijaciéon o deformaciones de la placa. Seguidamente, el espécimen se vuelve a introducir en una bolsa doble
sellada e identificada y se deposita en el congelador hasta la recogida para su traslado e incineracion, cumpliendo
el dictamen del comité ético pertinente.

2.6. Parametros de interés del estudio

Finalizado el ensayo, con los datos almacenados se calculan los siguientes parametros para caracterizar la
estabilidad y la resistencia de la osteotomia con el sistema de fijacion aplicado. Para calcular estos parametros, por
un lado, se define un plano de referencia dado por la superficie de reflexion en el instante inicial y, por otro lado,
se adopta un sistema de coordenadas solidario con el extremo distal cuyos ejes se orientan segin el eje mecanico
de la tibia, el eje ML y el eje anteroposterior, coincidiendo estos dos Ultimos con la ubicacidn de los laseres. El
origen de coordenadas se ubica en la interseccion del plano de referencia y el eje de la tibia.
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2.6.1. Parametros de estabilidad

A partir de las mediciones se computan los siguientes parametros para evaluar la estabilidad:

Variacion de la inclinacion de la superficie de carga con respecto a su posicion inicial.
ny-n, )
[Inql] - [Inzl]

Donde 6 es la variacién angular, ny = (0,0,1) es el vector normal al plano de referenciay n, = (a, b, c)
es el vector normal al plano de carga en cada instante.

0= arccos(

e Proyeccion sagital de la variacidn de la inclinacién de la superficie de carga con respecto a su posicion
inicial.

ngXn, - ny
Osqagitar = Arccos
||ns X nz|| g

Siendo ng = (1,0,0) el vector perpendicular al plano sagital y ny = (0,1,0) el vector perpendicular al
plano frontal.

e Proyeccion frontal de la variacion de la inclinacion de la superficie de carga con respecto a su posicion
inicial.

nfxnz'ns

Ofrontar = arccos
Iy xna |- 11msl|

e Angulo residual. Se define, en cada plano (sagital y frontal), como la diferencia entre el angulo de la
superficie de carga al final e inicio de cada subciclo a carga minima (150N).

e Apertura de la cufia. Para determinarla, se proyectan las coordenadas de los tres puntos representativos
de la apertura (ver Fase 3) sobre el plano de referencia para cada instante. La apertura de la cufia queda
definida como la mayor de las variaciones de distancia de cada punto analizado al plano de referencia en
la direccion del eje mecanico de la tibia.

e Aperturaresidual. Se calcul6 como la diferencia de la apertura de la cufia al inicio y final de cada subciclo
a carga minima (150N).

2.6.2. Parametros de resistencia

Como indicador de la resistencia del espécimen se obtiene la fuerza maxima durante todo el ensayo, incluyendo
la fase ciclica y, en su caso, el ensayo a rotura.

3. Ensayo piloto

Para comprobar la adecuacion del disefio experimental se llevé a cabo un ensayo piloto con dos tibias cadavéricas
obtenidas a través de un proveedor autorizado que garantice el cumplimiento de la legislacion vigente y se ocupe
de la entrega, transporte y retirada de los especimenes, cumpliendo con las normas de uso y eliminacion de dicho
material. Ambos fueron sometidos a una OTPAI estandarizada, quedando uno fijado por una placa AXSOS® y
otro por una placa TomoFix®.

3.1.  Espécimenl

En la Figura 7a, se muestran la evolucion de las variaciones de inclinacion del espécimen 1, osteotomizado con
una placa TomoFix®. El angulo sagital sufrio variaciones pequefias durante el ensayo, mientras que la magnitud
de los angulos total y frontal Ilegaron a triplicar la respuesta sagital.

La tendencia negativa en el plano frontal indicé un movimiento del platillo tibial hacia la direccién lateral; asi
como la tendencia negativa del plano sagital, un movimiento anterior.

Se observa un cambio de pendiente al comienzo del tercer subciclo, que podria corresponderse con la fisura parcial
de la estructura del fulcro, que se constat6 una vez finaliz6 el ensayo. Tras el segundo subciclo se alcanzé una
angulacion residual superior a 2°, lo cual es considerado fallo; pero la angulacién a carga minima previa a dicho
subciclo era de 1°. El plano sagital, por su parte, no llegé a presentar una angulacion residual mayor a 1° en ningln
momento del ensayo.
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En la Figura 7b muestra una apertura de la cufia con una tendencia de amplitud estable. Se pudo observar un
aumento de la variacion de la apertura durante el ensayo. Por su parte, la apertura residual no superd los 3 mm a
carga minima durante el tercer subciclo; sin embargo, la apertura residual no superd el milimetro durante el primer
y segundo subciclo.

Total
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Figura 7: Pardmetros de interés del espécimen 1.

En general, el espécimen una estabilidad adecuada para soportar las cargas del postoperatorio temprano,
generéndose una deformacion gradual durante el avance del ensayo, pero sin llegar al colapso.

3.2.  Espécimen 2

En la Figura 8 se detalla la evolucién de los angulos en el espécimen 2, al que se le realizé una OTPAI
estandarizada que fue fijada con una placa AXSOS®.

Durante el primer y segundo subciclo de carga se observé una inclinacion del platillo tibial hacia posterior en el
plano sagital y, hacia medial en el plano frontal. Sin embargo, se mostré un cambio de tendencia al comienzo del
tercer subciclo, inclindndose el platillo tibial hacia anterior en sagital y hacia lateral en frontal.

En la Figura 8a se aprecia cdmo la angulacion sagital fue la mayor contribuyente de la inclinacion total durante
los dos primeros subciclos. Sin embargo, en el tercer subciclo, la proyeccidn frontal paso a ser la dominante.

El espécimen mostré una oscilacion de la variacion angular practicamente despreciable durante los dos primeros
subciclos, con variaciones residuales inferiores a 0.5°, produciéndose un aumento repentino de la angulacion
durante el tercer subciclo en el plano frontal, correspondiente a un colapso de la cortical del fulcro confirmado tras
el ensayo.

Con respecto a la apertura de la osteotomia, las variaciones fueron despreciables en los dos primeros subciclos,
produciéndose en el tercer subciclo un gran aumento de la misma coincidiendo con el colapso descrito.
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Figura 8: Parametros de interés del espécimen 2.
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Cabe destacar que, en este caso, aunque parecidas, las curvas de los tres puntos no siguieron el mismo
comportamiento. Los dos puntos situados anteriores a la placa parecieron mantener la misma tendencia; sin
embargo, el punto posterior mostré una mayor deformacién acumulada en el tercer subciclo.

El espécimen 2 mostré un comportamiento mas estable que el espécimen 1 hasta que se produjo el colapso, el cual
se dio al mismo nivel de carga que el espécimen 1. Sin embargo, el modo de fallo fue mas imprevisto.

4. Conclusiones

Se ha elaborado un disefio experimental estandarizado para el analisis de la estabilidad de sistemas de fijacion de
la OTPALI, cuya validez se ha probado mediante un ensayo piloto con dos tibias cadavéricas. Para su aplicacion se
utiliza utillaje de disefio personalizable y simple que permite, tanto contemplar la singularidad de cada espécimen,
como su modificacion para ser adaptado a sistemas de fijacion diversos.

Los resultados preliminares obtenidos muestran la utilidad del protocolo de ensayo disefiado para comparar los
niveles de estabilidad de la intervencidn para distintos sistemas de fijacidn atendiendo a criterios clinicos.

Si bien no se han incluido los sensores necesarios para calcular las rotaciones alrededor del eje mecanico de la
tibia y los desplazamientos en el plano de carga, el disefio modular del montaje permite la incorporacién de nuevos
sensores para solventar esta limitacion, sin alterar sustancialmente el disefio experimental descrito.
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