Rev Colomb Ortop Traumatol. 2015;29(3):101-105

Revista Colombiana de

Ortopedia y
Traumatologia

www.elsevier.es/rccot

ORIGINAL

Analisis biomecanico del sistema Support de clavo para @em
fémur proximal en modelo de fractura
intertrocantérica

I.D. Serna Maya?, M. Toro Restrepo®, T. Rios Meneses“* y D. Sierra Navarro®

@ Médico Ortopedista, Servicios de Salud, Universidad de Antioquia, Medellin, Colombia
b Ingeniero MSc, Industrias Médicas Sampedro, Sabaneta, Antioquia, Colombia
¢ Ingeniera, Industrias Médicas Sampedro, Sabaneta, Antioquia, Colombia

Recibido el 17 de septiembre de 2014; aceptado el 1 de febrero de 2016
Disponible en Internet el 30 de marzo de 2016

PALABRAS CLAVE Resumen

Ensayo de fatiga por Introduccion: Las fracturas intertrocantéricas del fémur proximal se presentan, en su gran
compresion; mayoria, por traumatismo en personas de edad avanzada. La incidencia de este tipo de frac-
Fémur proximal; turas ha ido en aumento durante los Ultimos afnos debido al envejecimiento de la poblacion. El
Fracturas proposito del presente estudio fue determinar, mediante un analisis biomecanico por fatiga, el
intertrocantéricas; desempeno del sistema de la marca Support para el tratamiento de fracturas intertrocantéricas
Fijacion intramedular de fémur proximal.

Materiales y métodos: El analisis se realizo sobre modelos de hueso sintético con fracturas
intertrocantéricas. Se determinaron, en primer lugar, mediante una prueba de compresion esta-
tica, las caracteristicas mecanicas del sistema y luego se realizaron los ensayos de fatiga por
compresion hasta completar un millén de ciclos o hasta que se produjera un desplazamiento de
la cabeza femoral superior a 5mm.
Resultados: Los resultados muestran que la resistencia a la fatiga del sistema Support es sufi-
ciente para que éste pueda soportar las cargas que tendra que soportar durante el tiempo
transcurrido desde la cirugia hasta la consolidacion de la fractura.
Discusion: Se recomienda realizar un trabajo posterior para evaluar el rendimiento del sistema,
en el cual se considere la accion de los principales musculos que actiian en la articulacion de
la cadera y en un entorno fisiologico simulado.

Nivel de evidencia clinica Nivel IV.
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Abstract

Introduction: The intertrochanteric fractures of the proximal femur are presented mostly due
to trauma in the elderly. The incidence of these fractures has been increasing in frequency in
recent years due to the aging of the population. The purpose of this study was to determine
the fatigue performance of the branded Support system for the treatment of intertrochanteric
fractures of the proximal femur by biomechanical analysis.

Materials and methods: The analysis was performed on synthetic bone models with intertro-
chanteric fractures. The mechanical characteristics of the system were first determined using
a static compression test, and then compression fatigue tests were performed to complete one
million cycles or until a displacement of the femoral head of greater than 5 mm was produced.
Results: The results show that the fatigue strength of the Support system is sufficient in order
to be able to withstand the loads to which it is subjected during the time from surgery to

Discussion: Further work is recommended to evaluate the performance of the system, where the
main action of the muscles acting on the hip joint and in a simulated physiological environment

© 2016 Sociedad Colombiana de Ortopedia y Traumatologia. Published by Elsevier Espafa, S.L.U.

fractures;

Intramedullary

fixation
fracture healing.
is considered.

Evidence level IV.
All rights reserved.
Introduccion

ARo tras ano, la cantidad de fracturas de fémur proximal ha
ido en aumento, especialmente en personas de edad avan-
zada debido al incremento en la expectativa de vida. Todos
los anos se producen en el mundo mas de un millon de estas
fracturas y se pronostica que seran un problema de salud
publica cada vez mas grave'. Ademas, las fracturas de fémur
proximal constituyen la causa mas comin de muerte trau-
matica en pacientes mayores’ y el objetivo principal de su
tratamiento es lograr que el paciente pueda caminar lo antes
posible para evitar largos periodos de encamamiento, sin
dolor y sin complicaciones a corto y largo plazos.

Las fracturas intertrocantéricas y las fracturas del cue-
llo femoral representan el 90% de las fracturas del fémur
proximal en pacientes mayores®~>. Para el tratamiento de
estas fracturas, los sistemas de fijacion intramedular han
mostrado ser muy ventajosos por ser implantados con proce-
dimientos menos invasivos, con menores tiempos quirurgicos
y menores pérdidas de sangre que los sistemas de placa
convencionales. Ademas, la ubicacion del implante en el
canal femoral permite una fijacién biomecanica mas estable
y mejor transmision de los esfuerzos al hueso, lo que pro-
porciona una osteosintesis de alta estabilidad para cualquier
tipo de fractura®’ y permite una movilizacion y una carga
precoces®, que ayuda, a su vez, a que la consolidacién de
las fracturas se produzca en un alto porcentaje y se reduzca
el riesgo de falla del implante.

El sistema Support (fig. 1) cuenta con caracteristicas
similares, en su disefio y componentes, a los sistemas intra-
medulares para la fijacion de la fracturas del fémur proximal
que se encuentran en el mercado. Entre los mas representa-
tivos estan: Gamma 3 (Stryker Orthopaedics, Mahwah, NJ),

Figura 1  Sistema Support: instrumental (1), clavos (2), tor-
nillos cefalicos (3), tornillos de cierre (4), tornillo de bloqueo
distal (5), tornillo de bloqueo proximal (6) y tornillo antirrota-
cional (7).
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Trigen (Smith&Nephew), PTN (Biomet Inc., Warsaw, IN) y
Evo Nail (Bioimpianti, Milano, Italia), los cuales, al igual que
Support, cumplen con los principios de la AO/ASIF (Associa-
tion for Osteosynthesis/Association for the Study of Internal
Fixation) para una reduccion anatémica, fijacion estable,
conservacion de la vascularizacion y movilizacion precoz.

El proposito de este estudio es evaluar mediante una
prueba de fatiga por compresion el rendimiento meca-
nico del nuevo sistema Support (Sampedro, Colombia) para
la fijacion intramedular de fracturas de fémur proximal y
determinar su resistencia a la fatiga y el desplazamiento de
lugar de la fractura con el fin de establecer si el sistema cum-
ple con las condiciones necesarias para soportar las cargas
ciclicas que tendra que soportar durante la consolidacion de
las fracturas de los pacientes.

Materiales y métodos

El sistema Support, que es usado para la fijacion intrame-
dular de fracturas del fémur distal, esta compuesto por
cinco piezas implantables fabricadas en aleacion de tita-
nio Ti6Al4V y superficie anodizada de tipo Il (v. fig. 1). Las
dimensiones generales de los implantes se describen en la
tabla 1. Los implantes se insertaron en 10 fémures izquierdos
sintéticos (Sawbones - Pacific Research Laboratories Inc.,
Vashon Island, WA), en los cuales previamente se simuld
una fractura intertrocantérica. Estos huesos cumplen con
las caracteristicas necesarias para simular el hueso natural
en ensayos biomecanicos (ASTM D-1621). Se realizaron ensa-
yos mecanicos de compresion estatica y ensayos mecanicos
de fatiga por compresion. Los ensayos fueron realizados por
Accutek Testing Laboratory (Fairfield, OH).

Se establecieron como parametros de carga para las
pruebas de fatiga 600, 750 y 900 N, las cuales fueron selec-
cionadas de acuerdo con el peso medio de la poblacion
adulta, que esta entre 80kg en Norteamérica y 58kg en
Asia’, y por el hecho de que estas personas durante las
primeras semanas posquirtrgicas usan baston o algin otro
tipo de apoyo, lo cual reduce las cargas sobre la cadera
afectada en, aproximadamente, una vez el peso corporal
ya que no solo soportan parte de la carga primaria sino
que reducen también la fuerza realizada por el mecanismo
abductor para estabilizar la pelvis'®. Primero se realiz6 una
prueba de compresion estatica (fig. 2) en una maquina Satec
Model UTC, mediante una celda de carga 1220ACK-50k-B
y un codificador lineal LI12, a 10mm/min hasta la defor-
macion plastica. Se determind la rigidez y la carga maxima

Tabla 1 Dimensiones generales de los implantes del sis-
tema Support utilizados en los ensayos mecanicos
Implante Diametro Longitud
Clavos Proximal: 180 mm
16 mm
Distal:
11 mm
Tornillo cefalico 11mm 90 mm
Tornillo de cierre 11 mm 14mm
Tornillo de bloqueo distal 5mm 40mm
Tornillo de bloqueo proximal 5mm 40 mm

Figura 2 Montaje del sistema para la prueba de compresion
estatica.

Figura 3 Montaje del sistema para las pruebas de fatiga por
compresion.

del sistema hueso-implantes. Para las pruebas de fatiga, los
nueve huesos restantes se cortaron distalmente por debajo
del clavo y se cementaron para fijar el ensamble. En estas
pruebas se usaron las celdas de carga 1010ACK2.5KB, S/N
270633A y SWP3K S/N 218846. Se aplicod una carga sinusoi-
dal a una frecuencia de 5 Hz hasta 1.000.000 de ciclos o hasta
un desplazamiento de la cabeza femoral de 5 mm (fig. 3). La
carga se aplico sobre el apex de la cabeza femoral. Con los
resultados obtenidos se construyé la curva de Wholer.

Resultados

En la tabla 2 se resumen los resultados obtenidos de la curva
de carga-desplazamiento (fig. 4) en la prueba de compresion
estatica, a partir de los cuales se determinaron la rigidez y
la carga maxima en el sistema hueso-implantes.

Para las pruebas de fatiga por compresion se utilizaron
tres muestras (n=3) para cada una de las cargas estable-
cidas, 600, 750 y 900N. La tabla 3 muestra los resultados
obtenidos en cada una de las muestras.
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Tabla 2 Resultados obtenidos en la prueba de compresion
estatica

2% del rendimiento del desplazamiento 3,15mm
Desplazamiento elastico 2,15mm
2% del rendimiento 890N
Rigidez 430N/mm
Carga maxima 3823N
Desplazamiento a carga maxima 19,86 mm

Compresion estatica 5.792-1
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Figura 4 Curva de esfuerzo frente a la deformacion en la
prueba de compresion estatica. La carga maxima soportada por
el sistema es de 3.023 N con un desplazamiento de 2,15 mm.

A partir de los resultados obtenidos en cada muestra en
las pruebas de fatiga por compresion se construyo la curva
de Wohler (fig. 5), la cual representa la relacion entre la
amplitud de la carga y el nUmero de ciclos para la falla del
sistema.

Discusioén

Una persona sana da, aproximadamente, 4.800 pasos al
dia, lo que equivale a someter el sistema a 2.400 ciclos
diariamente'". Por tanto, 1.000.000 de ciclos corresponden
a la cantidad que tendria que soportar el sistema durante
416 dias, en los cuales se espera que una fractura haya con-
solidado y que las cargas sobre los implantes sean minimas.
En los ensayos realizados, ninguna muestra cargada a 600
y 750N sufrio falla ni desplazamiento de la cabeza femo-
ral luego de someterse a 1.000.000 de ciclos. Por tanto, el
riesgo de falla del sistema Support que soporta estas cargas
con una fractura intertrocantérica es muy bajo.

Curva de Wohler
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Figura5 Curva de Wohler. La linea azul representa los resul-

tados obtenidos durante las pruebas mecanicas, la linea negra
es la tendencia del comportamiento del sistema Support y la
linea roja representa la mayor carga para la cual el sistema fue
diseiiado, 200kg (1.962N) y el nimero de ciclos a los cuales se
espera que se produzca la consolidacion de la fractura.

Durante las pruebas con carga maxima de 900N tam-
poco se presentaron fallas estructurales del sistema. Sin
embargo, dos de las muestras sufrieron desplazamiento
de la cabeza femoral superior a 5mm a los 302.368 vy
240.843 ciclos. Lo anterior corresponde al niumero de ciclos
a que una persona sana somete el sistema durante 126 y
100 dias, respectivamente. Seglin Eberle et al.'?, las frac-
turas intertrocantéricas presentan el mayor desplazamiento
de los fragmentos 6seos y las que someten los clavos intra-
medulares de fémur proximal al menor esfuerzo durante la
carga si se las compara con las fracturas subtrocantéricas y
las de cuello femoral. Estos datos concuerdan con los resul-
tados obtenidos, en que, al aumentar la carga, se presentd
un gran desplazamiento de la cabeza femoral antes que la
falla de los implantes. Si se tiene en cuenta que el tiempo
aproximado para lo consolidacion de una fractura de fémur
proximal es 3 meses, se espera que a los 100 dias el proceso
de consolidacion haya terminado, las cargas sobre el sistema
sean menores y, por tanto, se dificulte el desplazamiento de
la cabeza femoral.

Como referente para el analisis de los resultados se
revisd el estudio biomecanico sobre fracturas subtrocan-
téricas reportado por Heiney el al.”, en el cual se
realizan pruebas de fatiga por compresion en tres diferentes

Tabla 3 Resultados obtenidos en las pruebas de fatiga por compresion

Muestra Carga maxima (N) Cantidad de ciclos Modo de falla

5792-2 600 1.000.000 No se observaron fallas a 1.000.000 de ciclos
5792-3 900 302.368 5mm de desplazamiento

5792-4 750 1.000.000 No se observaron fallas a 1.000.000 de ciclos
5792-5 750 1.000.000 No se observaron fallas a 1.000.000 de ciclos
5792-6 750 1.000.000 No se observaron fallas a 1.000.000 de ciclos
5792-7 600 1.000.000 No se observaron fallas a 1.000.000 de ciclos
5792-8 900 1.000.000 No se observaron fallas a 1.000.000 de ciclos
5792-9 600 1.000.000 No se observaron fallas a 1.000.000 de ciclos
5792-10 900 240.843 5mm de desplazamiento
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sistemas para el tratamiento de las fracturas del fémur
proximal, para el sistema Gamma (Stryker Orthopaedics,
Mahwah, NJ) se reporta falla a los 88.748 ciclos (los cua-
les corresponderian a 37 dias posquirirgicos) con una carga
ciclica de 0,5-1,0Hz entre 200 y 2.000N. Se debe tener en
cuenta que este estudio se realizo sobre modelos de fractu-
ras subtrocantéricas, las cuales son mas inestables que las
fracturas intertrocantéricas y someten los implantes al 7%
mas de carga.

Al analizar la curva de Wohler (fig. 5), se puede concluir
que la tendencia del comportamiento del sistema Support
esta alejada de los valores criticos de carga maxima para la
cual fue disenado el sistema (200 kg, carga sobre la articula-
cion de la cadera) y del nimero de ciclos durante los cuales
se espera que se produzca la consolidacion de la fractura 'y,
por tanto, el sistema esté soportando una carga.

Los ensayos reportados se realizaron en un entorno de
laboratorio, donde las muestras soportaron una carga que
representa el peor escenario para el sistema, no se tuvieron
en cuenta las fuerzas musculares que actlan lateralmente
sobre el trocanter mayor y reducen la flexion del fémur en
el plano frontal'*. Ademas, no se consideraron condiciones
fisiologicas, donde el efecto de los fluidos sobre las propie-
dades mecanicas de materiales, como el titanio, difieren en
condiciones de laboratorio, por lo cual se recomienda rea-
lizar un trabajo posterior para evaluar el desempefio del
sistema en que se considere la accion de los principales
musculos que actlan en la articulacion de la cadera y en
un entorno fisioldgico simulado.

La resistencia a la fatiga del sistema Support es suficiente
para que el sistema pueda soportar las cargas, a las cua-
les estara sometido durante el tiempo transcurrido hasta la
consolidacion de la fractura.

Durante las pruebas de fatiga, los desplazamientos de la
cabeza femoral se produjeron bajo la carga mas alta, 900N,
y a un nUmero de ciclos, al cual la fractura deberia estar
consolidada, por lo cual no se espera que con el sistema
implantado se produzcan desplazamientos considerables de
la cabeza femoral en condiciones normales de consolidacion
de la fractura.
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