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Resumen — En este estudio se expone el disefio y el analisis experimental de un nuevo mecanismo de fijacion
del injerto de ligamento cruzado anterior (LCA) de la rodilla, ideado para solucionar los problemas que presen-
tan los dispositivos comerciales existentes. Para los ensayos se utilizaron tibias porcinas y tendones bovinos. Se
realizaron 17 reconstrucciones de LCA y cada uno de los conjuntos hueso-sistema de fijacion-injerto se sometid
a un ensayo de traccion hasta rotura, determinando la fuerza inicial de agarre y la rigidez de la nueva fijacion. A
la vista de los resultados, 633 + 202 N de carga maxima y 59 + 20 N/mm de rigidez, se concluye que el disposi-
tivo proyectado es adecuado para resistir las actividades tipicas postoperatorias, si bien es recomendable un re-
disefio que facilite la colocacion del mecanismo.

1. INTRODUCCION

La rotura del Ligamento Cruzado Anterior (LCA en adelante) es la lesion que se da con mayor frecuen-
cia entre las lesiones de ligamentos de la rodilla humana [1]. Teniendo en cuenta que, a su vez, la rodilla
es la articulacion que mas se lesiona en la practica deportiva y de competicion [2], es facil entender que
toda mejora a favor de la reparacion de esta lesion sea de considerable interés.

El LCA original se encuentra uniendo la tibia y el fémur por el interior de la articulacion, y tiene como
funcién controlar varios movimientos de la articulacion de la rodilla, siendo el mas importante la trasla-
cion anterior de la tibia sobre el fémur [2,3]. Debido a ello, cuando se rompe el LCA se origina una ines-
tabilidad en la articulacion y hay que tener en cuenta que la cicatrizacion espontanea del mismo no es
viable [2]. Por tanto, o se interviene (tratamiento quirurgico) o se deja la rodilla con el LCA roto (trata-
miento conservador). El tratamiento conservador, con un adecuado programa de rehabilitacion, se suele
aplicar a pacientes mayores, o incluso jovenes, que estén dispuestos a modificar su patron de actividad.
Por el contrario, todo paciente que no esté dispuesto a modificar sus actividades evolucionara probable-
mente mejor después de la cirugia [2]. Entre las distintas intervenciones quirurgicas, la mas comun es la
reconstrucciéon del LCA. Esta 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 més aproximadamente posible las funciones del LCA intacto. Se suele colo-
car un injerto proveniente del propio paciente (autoinjertos).

Obviamente, para que la reconstruccion del LCA funcione, es necesario sujetar el injerto tanto al tinel
femoral como al tibial. Actualmente existen diversos dispositivos comerciales (ver Fig. 1), entre los que
destacan las grapas, los tornillos con arandela metalica, los tornillos interferenciales, las suturas atadas a
un poste, los broches y el tornillo transversal. Todos ellos han sido desarrollados y validados experimen-
talmente y se distribuyen por distintas compaiiias fabricantes. Cada uno de estos dispositivos o las técni-
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Fig. 1. Distintos tipos de fijacion para el LCA. Tornillo transversal en la parte femoral y arandela dentada en la tibial. (Cata-
logo de Arthrotek, Warsaw, Indiana, USA. © Arthrotek Inc.).

cas 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 algunos de estos métodos de fijacion.

2. DESCRIPCION DEL DISENO DEL NUEVO SISTEMA DE FIJACION

El ideal de fijacion de injerto de LCA debe poseer las siguientes caracteristicas:

1.

7.

Gran capacidad de fijacion inicial, es decir, alta resistencia hasta que se produzca la fijacion
bioldgica (integracion entre el injerto y el hueso).

Capacidad de resistencia a esfuerzos ciclicos sin pérdida de propiedades, para soportar las car-
gas de fatiga tipicas de la locomociéon humana.

Rigidez del sistema de fijacion lo mas parecida posible al del LCA original, para conseguir una
estabilidad en la rodilla similar a la anterior a la aparicion de la lesion.

Capacidad de absorcion por el cuerpo a medida que se produce la osteointegracion del injerto,
de forma que el resultado sea semejante al LCA original.

Colocacion con el menor dafio posible para el injerto, con el objeto de no reducir su resistencia
y osteointegracion.

Técnica quirdrgica con el menor niumero de incisiones posibles, facilitando asi la pronta recupe-
racion del paciente.

Facilidad de extraccion en el caso de una mala insercion u otro tipo de problemas quirtirgicos.

Teniendo como objetivo el cumplimiento de todas las caracteristicas mencionadas, en este articulo se
presenta el disefio y analisis experimental de un novedoso mecanismo para la fijacion de injertos de LCA,
realizada en el Departamento de Ingenieria Mecanica de la Universidad de Las Palmas de Gran Canaria.
El mecanismo, valido tanto para la fijacion tibial como la femoral, se ha disefiado para que, una vez inser-
tado en el canal 6seo donde se ha de fijar el injerto, pueda expandirse radialmente y apretar dicho injerto
contra las paredes del tinel, evitindose su aflojamiento mediante las fuerzas de rozamiento desarrolladas.
El disefio realizado evita que el injerto sufra cortes o perforaciones, proporciona un incremento de la zona
de contacto entre hueso e injerto, y contribuye a que la distribucién de presiones sea mas homogénea.

El mecanismo estd compuesto por un tornillo base, hueco y ranurado en sus paredes, sobre las que se
disponen cuatro piezas denominadas alas, y que se cierra con una tapa por la parte superior. Las alas pue-
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C ~
- ., .

t..
o

™ 9
£

-~ 9
all _a

L%
A‘.
v

o
<
=)

Fig. 3. Introduccion del mecanismo. Fig. 4. Introduccion del mecanismo.

den desplazarse en sentido radial gracias a las ranuras, pero tienen impedido el movimiento axial debido a
la colocacion de la tapa. En el interior del tornillo base se coloca la aguja o tornillo interior, que sera el
encargado de expandir las alas, una vez se ha colocado el mecanismo en su posicion anatémica correcta.
En la Fig. 2 se aprecia una seccion del mecanismo expandido y un montaje del mismo.

El funcionamiento basico del mecanismo es el siguiente: se inserta el mecanismo en el canal dseo reali-
zado para colocar el injerto, a continuacion se expande, apretando el injerto contra las paredes del tunel,
fijandolo. En la Fig. 3 se observa como el mecanismo es alojado en el interior de la cavidad dsea por me-
dio de un hilo de sutura que ejerce traccion sobre €l hasta alojarlo en el final del tinel 6seo; en la Fig. 4 se
aprecia como mediante la introduccién del tornillo interior se produce la expansion radial, fijando el injer-
to. El roscado que se aprecia en el tiinel 6seo representa la solucion estandar de tornillo interferencial, que
se ha sobrepuesto para poder comparar visualmente la posicion de ambas fijaciones.

Las dimensiones del mecanismo expansor cerrado, antes de insertarse el tornillo interior, son de 32 mm
de largo por 8 mm de diametro. El didmetro maximo alcanzable, una vez expandido, es de 10.5 mm.

3. MATERIALES Y METODOS

Para este estudio se utilizaron 17 tibias de cerdo y otros tantos tendones extensores digitales comunes
de las patas delanteras de bovinos. Las patas traseras de los cerdos se obtuvieron de varias carnicerias
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Fig. 5. Vista frontal del ensayo. Fig. 6. Vista oblicua del ensayo.

locales, desprovistas de la mayor parte de los tejidos blandos. De estas patas se extrajeron las tibias, eli-
minando la rétula, el peroné, el fémur y el resto de tejidos blandos. Una vez preparados los huesos de este
modo, se congelaron a -20°C. Las extremidades bovinas se obtuvieron directamente en el lugar de sacrifi-
cio de los animales. A cada una de las patas se le extrajo el grupo de los tres tendones extensores digitales
y se envolvieron con una gasa impregnada en suero fisiologico, congelandolos a -20°C también. Los hue-
sos y tendones se dejaron descongelar a temperatura ambiente las 24 horas previas a la realizacion de los
ensayos. Durante todo el ensayo, se mantuvieron himedos los especimenes mediante un nebulizador con
solucion salina normal. El aporte de esta humedad se cuidd especialmente en los tendones, porque son
mas sensibles a la pérdida de humedad [4].

Con los huesos y tendones preparados se paso a realizar la reconstruccion de la parte tibial del LCA.
Para ello se coloco la tibia sobre una mordaza de banco y se le practico un taladro de 9 mm de diametro,
formando 45° con el eje natural de la tibia, entrando por la meseta tibial, aproximadamente en la insercion
natural del LCA, y saliendo por un lateral de la tuberosidad tibial. A continuacién, se colocd el tendon,
que actua como injerto de LCA. El tendon se coloca doblado, mediante la ayuda o de una sutura, dejando
el doblez por la meseta tibial y los extremos asomando por el lado opuesto del tunel. Con el injerto co-
rrectamente colocado, se insertd el prototipo del nuevo dispositivo, fabricado en aleacion de titanio (Ti-
6Al1-4V) por Talleres Coso SL (Lleida, Espafia). Para ello, se situd éste en la boca del tinel, en medio de
las dos ramas del tendon. Con golpes de un impactor se inserto en el taladro, manteniendo el injerto en la
zona intermedia de las dos ramas del tendon, gracias a la tension que le ibamos aplicando manualmente
con el hilo de sutura. Con el objeto de conseguir una fijacion efectiva, se pas6 a expandir el mecanismo
mediante el vastago interior, colocando éste en el orificio del mecanismo expansor e impactandolo.

El conjunto hueso-fijacion-injerto se sometid a un ensayo de traccion hasta el fallo a 20 mm/min en una
maquina universal de ensayos. El hueso se dispuso en la parte inferior de la maquina y el injerto en la
parte superior (Figs. 5y 6). Se disefid una mordaza para sujetar la tibia inclinada 45° con respecto al eje
vertical de la maquina de ensayos, para tirar paralelamente a la direccion del tinel 6seo. El apoyo superior
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Fig. 7. Grafico fuerza-alargamiento obtenido en los ensayos.

esta formado por un gancho unido a la célula de carga, en donde se coloca el doblez del injerto. Para cada
ensayo se obtiene el grafico fuerza-alargamiento (Fig. 7), el modo de fallo, y la carga y el deslizamiento
maximos.

4. RESULTADOS

La carga maxima, la rigidez y el modo de fallo obtenido en cada uno de los ensayos se puede observar
en la Tabla 1. Respecto a la rigidez hay que indicar que ésta se ha calculado como la pendiente de la parte
lineal de la grafica fuerza-alargamiento obtenida en los ensayos, despreciando con ello el deslizamiento
que se produce en la zona de pie (foe-in region) que se puede presentar al principio del grafico, como el
que se ve en la Fig. 7.

El valor medio de la carga maxima fue de 633 + 202 N (media + desviacion tipica). El valor medio para
la rigidez en el conjunto hueso-sistema de fijacion-injerto fue de 59 £ 20 N/mm.

5. DISCUSION

La primera consideracion que vamos a hacer es acerca de la validez de los tejidos empleados. El uso de
hueso porcino ha sido ampliamente utilizado por numerosos autores que han llevado a cabo ensayos sobre
injertos de LCA [5-13], por lo que puede ser considerado casi como un estdndar. Por otra parte, el uso de
tendones bovinos viene avalado por experiencias de otros investigadores [13,14]. Asimismo, el uso de la
tibia viene respaldado por el hecho de que la fijacion tibial es mas débil que la femoral [15-17].

La carga maxima obtenida es elevada (633 + 202 N) comparada con las halladas por otros investigado-
res con los sistemas de fijacion estindar sobre rodillas porcinas. Nagarkatti et al. [5], para un tornillo
interferencial, obtuvieron 404 + 103 N de fuerza maxima; To et al. [18] obtuvieron 430 + 27 N, para una
fijacion con broche (aunque con rodillas humanas); y Paschal et al. [6] obtuvieron 535 + 169 N con torni-
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Tabla 1. Carga maxima, rigidez y modo de fallo para cada ensayo.

Ne |CARGA|RIGIDEZ MODO DE FALLO
1 325 65 Salida del tendén con tornillo
2 480 85 Salida tendon con tornillo en medio
3 510 70 Salida tendoén solo.
4 707 40 Salida tendon con tornillo en medio
5 770 35 Salida tendén con tornillo en medio
6 487 36 Salida tendon solo
7 911 81 Salida tendon con tornillo en medio
8 386 57 Salida tendon con tornillo en medio
9 475 47 Salida tendoén solo.
10 477 28 Salida tendon solo.
11 554 42 Salida tendoén solo.
12 736 74 Salida tendon con tornillo en medio
13 497 46 Salida tendon solo
14 732 101 Salida tendon solo.
15 782 60 Salida tendén con tornillo en medio
16 962 76 Salida tendén con tornillo en medio
17 965 68 Salida tendon con tornillo en medio

llo interferencial. Sin embargo, hay otros autores que han alcanzado valores mayores que el presentado en
esta investigacion. Kousa ef al. [9] obtuvieron 863 £ 192 N y Rupp et al. [7] 785 + 210 N, ambos utili-
zando tornillo interferencial de titanio. Como se puede observar, la variabilidad entre los resultados obte-
nidos en diferentes estudios es elevada, probablemente por la diferencia de protocolo seguido en los ensa-
yos (tipo de tejido, edad de los tejidos, velocidad de ensayo, etc.). Por tanto, se estima conveniente reali-
zar un estudio experimental del nuevo dispositivo frente al método de fijacion mas ampliamente utilizado,
como es el tornillo interferencial. De esta forma, se podra efectuar una comparacion directa en las mismas
condiciones, para poder obviar la dispersion de resultados existente entre los distintos investigadores.

Hay que tener en cuenta que las fuerzas ejercidas en el sitio de fijacion del injerto durante las activida-
des tipicas del postoperatorio van de 152 a 450 N [19-21]. De otro modo, también se estima que la carga
sobre el LCA en actividades diarias es del orden del 20% de su resistencia [22,23]. Como la carga que
aguanta el LCA de un joven adulto es 2500 N [23], 2195 + 427 N [24] o de 1994 + 206 N [25] es razona-
ble suponer una carga de 500 N como la carga diaria. Por tanto, parece 16gico admitir que un método de
fijacion deba alcanzar al menos 500 N si la rodilla va a ser intensivamente rehabilitada, porque hay que
tener en cuenta que, hasta que se produzca la osteointegracion, toda la resistencia de la reconstruccion
depende de la fijacion. Entonces, de acuerdo a los resultados expuestos, nuestro mecanismo resulta ade-
cuado para resistir una rehabilitacion intensiva.

Respecto a la rigidez, es importante no perder de vista que el objetivo que se persigue con una recons-
truccion del LCA es la recuperacion funcional del paciente y, por tanto, reducir la inestabilidad articular.
A mayor rigidez, menos desplazamiento y, por tanto, menos laxitud [26]. Para conseguir esta meta, lograr



Nuevo mecanismo para fijar injertos de LCA 9

una rigidez lo mas parecida posible al LCA intacto es, segin algunos autores [12,18], mas importante que
alcanzar su resistencia tltima, especialmente durante la rehabilitacion intensiva [13].

La rigidez obtenida en nuestro caso ha sido de 59 + 20 N/mm. Comparandola con analisis de las rigide-
ces obtenidas por otros autores, se observa una excesiva variabilidad. Asi, por ejemplo, Magen et al. [13]
obtienen un valor de 226 = 56 N/mm y Stapleton ef al. [27] otro de 36 = 14 N/mm, ambos con tornillo
interferencial. Esto se debe muy probablemente a la distinta definicion de lo que se considera la variable
desplazamiento por cada uno de los autores. Esto hace la comparacion de rigideces bastante complicada.
Ademas, si se ensaya toda la rodilla, la rigidez sera menor que si se ensaya solo una de las partes. Asi
como para la carga maxima se hacia recomendable un estudio comparativo entre el nuevo dispositivo
presentado aqui y uno comercial estandar, en el caso de la rigidez, la comparacion directa se hace impres-
cindible, para poder valorar la bondad del nuevo dispositivo de fijacion.

En cuanto al modo de fallo, y como era previsible, por la resistencia de los tendones, todos los fallos se
registraron en el sitio de la fijacion. Especificamente, los modos de fallo fueron tres: 1: salida del injerto
arrastrando el sistema de fijacion (salida de tendon con tornillo); 2: salida del injerto arrastrando el siste-
ma de fijacion entre las dos ramas del tendon (salida de tendon con tornillo en medio); y 3: salida del
injerto sélo, dejando el sistema de fijacion insertado en el tinel 6seo, bien una rama del mismo o las dos
ramas (salida de tendon con tornillo). El modo de fallo que lleva aparejados mayores valores de la resis-
tencia inicial de fijacion (ver Tabla 1) es la salida de las dos ramas del tendon con el tornillo en medio.
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 contacto
con el metal del tornillo; son, por tanto, cuatro superficies de contacto con interfases distintas. Por el con-
trario, en el caso de que el tornillo entre excéntrico a los tendones, éstos s6lo tendran una superficie de
contacto 0seo, otra metalica y una doble de tendon-tenddn; teniendo, por tanto, tres superficies de contac-
to, siendo una de ellas de mal comportamiento al deslizamiento (contacto tendon-tendon).

Finalmente, aun teniendo en cuenta los elevados valores de fuerza de agarre, los golpes necesarios, tan-
to para su introduccién como para su expansion, fueron de una intensidad algo elevada para lo que seria
recomendable en una intervencion quirdrgica normal. Teniendo en cuenta que la intervencion real se ha
de realizar con la técnica artroscopica, estos impactos se hacen bastante complicados. Por ello, se propone
como mejora de redisefo del dispositivo, roscar el vastago expansor interior y cambiar las dimensiones
del mecanismo, de forma que se logre una mayor expansion. Asi, el mecanismo entraria sin necesidad
practicamente de impactarlo y toda la fuerza de agarre se deberia a la expansion, al prescindir la introduc-
cion roscada de impactos.

6. CONCLUSIONES

A la vista de los resultados de este estudio, el nuevo mecanismo resulta adecuado para resistir las acti-
vidades tipicas postoperatorias, porque su resistencia es superior a 500 N, que es la carga maxima espera-
da durante ese periodo. Ademas, se observa que la posicion en la que queda colocado el nuevo mecanis-
mo dentro del tinel 6seo es importante 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 las dos ra-
mas del tendon. Por otra parte, se hace necesario un redisefio del mecanismo, para facilitar la introduccion
y expansion del mismo. Por ultimo, es altamente recomendable, en posteriores experiencias, realizar un
estudio comparativo entre el dispositivo aqui presentado y uno comercial estandar, de forma que se garan-
tice la igualdad de condiciones de ensayo entre ambos métodos de fijacion.
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ANTERIOR CRUCIATE LIGAMENT GRAFT FIXATION.
DESIGN AND EXPERIMENTAL ANALYSIS OF A NEW DEVICE

Abstract — In this study, we present the design and experimental analysis of a new fixation mechanism for the
graft of the anterior cruciate ligament (ACL) of the knee, planned to solve the problems associated with existing
commercial devices. In the tests, porcine tibias and bovine tendons were used. 17 reconstructions of the ACL
were made and a pullout test to failure was performed for each bone-fixation device-graft complex, recording
the initial strength and stiffness of the new fixation. As the results shows, 633 + 202 N maximum load and 59 *
20 N/mm stiftness, it is concluded that the projected device is suitable to resist the normal postoperative activi-
ties. Nevertheless, a redesign of the device in order to facilitate the introduction of the device is recommended.






