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RESUMEN

Hemos disefiado y construido un nuevo sistema de anclaje para la reinsercion de tejidos blandos en el hueso ba-
sado en la superelasticidad de la aleaciéon niquel-titanio. La capacidad de anclaje ha sido comprobada en cabezas fe-
morales y hueso plastico de poliuretano rigido, bajo estudio radiografico, sometiéndose a estudios de tensién y con-
trastado con un modelo de elementos finitos.

Los resultados han sido muy satisfactorios en cuanto a la capacidad de fijacién y al menor dafio 6seo debido
al diseno y capacidad de deformacién del arpon.

ABSTRACT

We have designed and constructed a new anchoring system for the reinsertion of soft tissues in the bone, based on
the superelasticity of the nickel-titanium alloy. The capacity of anchorage has been tested on femoral heads and plas-
tic bone made of rigid polyurethane, under X-ray study, submitting them to tension studies and contrasting them with
a finite elements version.

The results have been very satisfactory in as far as the fixation capacity and the lesser harm to the bone, due to the
design and flexibility of the harpoon.
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INTRODUCCION

El término de aleaciones de memoria de forma
se aplica a un grupo de materiales metalicos que
tienen la propiedad de retornar a una forma pre-
viamente definida cuando al material se le somete
a un tratamiento térmico adecuado (1, 2).

El efecto de memoria de forma habia sido ya
observado en 1938 variando la fase martensita
del laton con un cambio de temperatura, aunque
no fue hasta 1962 cuando el fenémeno pasé a pri-
mer plano gracias al anuncio de la existencia de
memoria de forma en una aleacién de niqueltita-
nio descubierta en el US Naval Ordnance Labora-
tory. La aleacion recibié el nombre de nitinol,
acréonimo de niqueltitanio y Naval Ordnance La-
boratory (3).

Uno de los problemas presentes en cirugia orto-
pédica y traumatologia, todavia sin resolver com-
pletamente, guarda relacion con la fijacién al hueso
de los tejidos blandos, tales como tendones o liga-
mentos, con frecuencia lesionados.

Los sistemas de fijacion 6sea de tejidos blandos
basados en suturas entrelazadas, asi como los rea-li-
zados a través de incisiones en el periostio o tuneli-
zacion en el hueso, presentan el inconveniente de
requerir largos periodos de inmovilizacién de la ar-
ticulacion, lo cual conduce a una artrofibrosis y una
rigidez articular consecutiva.

Las aleaciones con memoria de forma presen-
tan una de las propiedades mas eficaces en el
campo de la ortopedia: el denominado efecto supe-
relastico, asi como el efecto memoria de forma sim-
ple y doble, siendo empleadas estas propiedades
en la actualidad en la practica clinica (4-9).

De todas las aleaciones posibles, las de niquel-
titanio (3) se imponen en las aplicaciones médicas
por su biocompatibilidad (10, 11). La baja toxici-
dad de este material (12, 13) y la baja tendencia
a la ionizacién es producto de la alta resistencia
de la capa pasivadora que lo recubre.

Los materiales con memoria de forma presentan
dos fases diferentes: la fase de baja temperatura
se denomina martensita y la de alta austenita. A
diferencia de los aceros, en este tipo de materiales
la fase martensita presenta niveles mas bajos de
dureza y resistencia, un mdédulo elastico inferior y
es mas ductil y facil de trabajar que la austenita.
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El fundamento del efecto de memoria de forma
esta asociado a la transformacién que tiene lugar
entre esas dos fases.

Desde el punto de vista de la estructura atémi-
ca, la martensita se adapta a la forma inicial de
la austenita por un mecanismo de autoacomodo
denominado maclado. Si la martensita se defor-
ma a continuacién por aplicacién de una fuerza o
una carga, se produce un desplazamiento de los
atomos, creciendo unas regiones a costa de las
otras; es lo que se denomina demaclado. Este
proceso se traducc en un cambio de forma exterior
de la pieza (14, 15).

El calentamiento posterior de esta martensita
deformada por demaclado total o parcial sélo tie-
ne una posibilidad de pasar a austenita, lo que
implica, y esto es lo fundamental, volver también
a la forma exterior original. En definitiva, calen-
tando la martensita con cualquier grado de dema-
clado y con la deformacién que se haya producido
se obtendra siempre la misma fase austenitica
con la forma exterior original.

Se podria decir que los materiales con memoria
de forma presentan la caracteristica de recordar
una forma previamente establecida, incluso des-
pués de soportar severas deformaciones (16, 17).

Por otro lado, el comportamiento superelastico
de la fase austenitica hace su empleo especialmen-
te indicado en los dispositivos de fijacion de partes
blandas al hueso.

Los procedimientos empleados en ]a actuali-
dad, consistentes en dispositivos de fijacion 6sea,
requieren un sistema director de anclaje. Segun el
disefio, material utilizado y forma desarrollada
precisan la tunelizacion o perforaciéon previa del
hueso, como los elementos roscados tipo tornillo,
que, aun permitiendo su anclaje y posterior reuti-
lizacién, principal ventaja, el paso previo de bro-
cado en zonas de dificil acceso dificulta notoria-
mente la operaciéon de implantacién, siendo muy
laborioso conseguir introducir en el tunel labrado
el elemento roscado, con lo que se requiere mayor
tiempo quiridrgico.

Los sistemas tipo arpén no permiten la reuti-
lizacion, pero casi todos pueden fijarse de forma di-
recta por medio de una lanzadera, evitando el pa-
so previo de la perforacion con broca y facilitando su
implantacién al quedar ésta reducida a un solo gesto
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quirurgico. A pesar de todo estos sistemas en ocasio-
nes no garantizan la solidez del anclaje, producién-
dose a veces el desenclavado del dispositivo.

Por todo ello se presenta un modelo de taco de
fijacion 6sea basado en el comportamiento supe-
relastico de la fase austenitica (sin superar la
tensién de transformacion a martensita donde se
pierde la superelasticidad ). Gracias a su diseno,
propiedades y caracteristicas se consigue la im-
plantacion directa, se mejora la capacidad de an-
claje y se reducen los costes.

MATERIAL Y METODOS

Para conseguir activar el efecto memoria de forma la aleacién debe
ser primero calentada por encima de la temperatura final de transfor-
macion austenitica, fijando la forma que se quiere recordar. A continua-
ci6n se enfria dicha muestra por debajo de la temperatura final de la
t r a n s f o r m a ¢ i1 6 n
martensitica, lo que no modifica su forma. La forma inicial se cambia
facilmente en el estado martensitico debido a la gran maleabilidad de
esta fase, permaneciendo estable si no hay un posterior calentamiento.
Si se aumenta la temperatura por encima de la temperatura inicial de
transformacion austenitica se recupera de nuevo la forma previamente
establecida. Para lograr el efecto en ambas direcciones es necesario en-
trenar al material mediante un proceso térmico ciclico, deformando en
cada ciclo la muestra en fase martensitica segin la forma que se desee
recordar y luego calentando para que recuerde la primera forma entre-
nada cuando alcanza el estado austenitico.

Los materiales empleados para el trabajo han sido, por un lado, el
taco de nitinol, otro taco de tipo arpén de uso muy habitual en el medio
quirdrgico para un estudio comparativo, hueso humano y hueso plasti-
co de poliuretano rigido, que proporciona unas caracteristicas de consis-
tencia y uniformidad muy similares a] hueso esponjoso.

En cuanto al taco de nitinol, se trata de un taco de una sola pieza que
esta constituido de una aleacién de niquel y titanio con una forma plan-
tar en V. Las alas inclinadas se disponen simétricamente, de tal manera
que en el vértice de la V coinciden exteriormente en el egje de simetria de
forma afilada, permitiendo la perforacién e introduccion directa. En la ba-
se se encuentra un orificio para el paso y fijacion del hilo de sutura.

El anclaje ha sido modelado por el método de elementos finitos Al-
gor para evaluar las cargas a las que se somete, asi como descartar la
posible existencia de regiones con mayor concentracién de estrés (Fig.
1.

Para la fijacion del anclaje se dispone de una lanzadera, cuerpo
hueco cilindrico, por cuyo interior se desliza el insertador, que en su ex-
tremo distal es capaz de acoplar el taco, permitiendo por su disefio la
fijacién directa en el hueso, sin el paso previo del brocado o tunelizacién,
regulando a su vez la profundidad de penetracion.

Dado que no se han realizado trabajos previos a éste con tacos de
una sola pieza de nitinol, y para valorar los resultados obtenidos, he-
mos utilizado por otro lado tacos ya comercializados y de frecuente uso
quirurgico, en forma de ancla cuneiforme de titanio, con un sistema de
aspa o V mévil, de aleacién Ni-Ti embutida, que permite la fijacién de
ligamentos o tendones una vez introducida en el hueso.
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Fig. 1.—Imagen del implante con el programa informatico
T,

Fig. 1.—Image of the implant using the Algor computer
programme.

El instrumental para este tipo de anclaje comercial incluye una guia
de broca para crear un canal temporal rigido que lleva la broca hasta
la superficie del hueso con el fin de evitar deslizamientos y proteger las
partes expuestas. El diametro de las brocas corresponde exactamente
con el del correspondiente taco; su geometria y su estructura se han de-
sarrollado para la perforacién del hueso y tienen una profundidad de
trabajo preestablecida. Para colocar el ancla en el tunel creado con la
broca se precisa un insertador, que encaja en el ancla y evita desplaza-
mientos no intencionados.

Finalmente para realizar las pruebas de anclaje en hueso se ha uti-
lizado la cabeza femoral de pacientes intervenidos por coxartrosis, pre-
via autorizacion de los propios pacientes, sin demora de tiempo. Tam-
bién se ha empleado hueso de cadaver, criopreservado, con el mismo
tiempo de descongelacion.

Realizamos ensayos de traccion colocando el taco comercial y el nuevo
anclaje disefiado en hueso humano y en un modelo de hueso de poliure-
tano rigido. El modelo por un lado y los extremos del hilo de sutura pasa-
da por el ojo del ancla por otro se han sujetado en las mordazas de una
maquina Instrom, con un médulo de carga de 50 newtons. Una vez in-
troducidos en un primer tiempo se han realizado radiografias, con el fin
de observar el comportamiento de las aspas de los anclajes, anotando
la profundidad alcanzada, situacién con relacion a la cortical ésea y la
apertura de las mismas (Fig. 2). El conjunto se ha sometido a traccién
continua y creciente hasta que se rompe el anclaje, la sutura o hasta la
desinsercion del anclaje del modelo. En todos los ensayos se han recogido
los valores de tension de ruptura y las graficas correspondientes.

En un segundo tiempo se ha sometido a traccién manual la sutura
incorporada y se ha realizado una segunda radiografia para comparar
los parametros estudiados.

RESULTADOS

Parte de los resultados los podemos ver en la figura
2, donde se aprecia la correcta situacion de la fijacion
con relacion a la cortical y la apertura completa de los
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Fig. 2—Imagen radiogréfica del implante tras su introduccién en el

hueso plastico antes y después de ser sometido a traccion, donde se

aprecia el escaso dafo 6seo y la apertura
de las alas del arpén.

Fig. 2—Radiographical image of the implant after being inserted

into the plastic bone, before and after traction, the minor osseous

damage and the opening of the harpoons
«wings» can be observed.

brazos del anclaje, manteniéndose de una forma soli-
da tras haber sido sometida a traccidn.

En el estudio realizado sobre el hueso plastico,
y a pesar de su mayor densidad respecto al hueso
esponjoso, hemos podido apreciar una apertura
de los brazos del implante muy similar a la ob-
servada en el hueso.

Para cuantificar el grado de sujecion del anclaje
lo sometimos a una traccién continua sobre el hilo
de sutura en maquina de traccién, recogiendo el
valor de tension de ruptura en todos los ensayos,
hasta la rotura del hilo, del anclaje o desinsercion
del implante, aprecidndose en la mayoria de los
casos una rotura del hilo sin llegar a desinsertar-
se el arpon y siendo muy similares los resultados
en el estudio comparado del implante de nitinol y
el comercial, aunque con mayor solidez de nuestro
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anclaje de niquel-titanio, con fallo a partir de los
13 newtons aproximadamente (Fig. 3).

Recogimos también los valores de rotura del
implante, asi como las regiones donde se produjo
fundamentalmente esta rotura (Fig. 4).

Dado que estos resultados no eran muy conclu-
yentes sobre el grado de sujecién del arpén, sino de
la resistencia a la traccién del mismo junto con el hi-
lo de sutura, y observando que en la mayoria de los
casos se producia rotura del hilo sin desinsercién del
implante, hicimos un test de compresién sobre los
brazos del arpon con un sistema de grapas disena-
das especificamente a este efecto, simulando la re-
sistencia que éstos tendrian que vencer para abrirse
en e] hueso esponjonso; asi pudimos apreciar que
con el mismo grado de deformacidén
la fuerza que ejercia el anclaje de nitinol era supe-
rior a la del otro implante (Fig. 5).

DISCUSION

El taco de fijacion que se presenta, basado en el
comportamiento superelastico de la aleacién de ni-
quel y titanio, permite soportar deformaciones muy
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Fig. 3—Grafica en la que se aprecia el momento de ruptura o desin-
sercion del implante, tanto el comercial como del de
nitinol.
Fig. 3—Graph showing the moment of the rupture or desinsertion
of the implant, both the implant already in use
as well as the nitidol version.

29



166 Juan-Garcia, E. L.; Pérez Garcia, J. M.; Puértolas Rafales, J. A.; Pérez Longas, J., y Martinez Martin, A.
Aleacion superelastica de niquel-titanio en la reinsercion 6sea de tejidos blandos

Fig. 4—Imagen en la que se aprecian las zonas donde se ha
producido la ruptura del implante.

Fig. 4—Image showing the areas where the rupture of the
implant took place.

grandes sin que existan alteraciones plasticas, lo-
grandose la introduccién del anclaje con un agujero
de minimas dimensiones en la zona subcortical y
la recuperacion de su forma inicial. De esta forma
proporciona como ventaja esencial una mayor soli-
dez del anclaje gracias a su sistema de penetra-
cion, que deja el hueso minimamente deteriorado y
al autoexpandirse en su area de anclaje ofrece ma-
yor resistencia para su desenclavado.

Otra ventaja consiste en su disefo, que permi-
te la implantacion directa, eliminando las etapas
previas de fresado.

Finalmente se consigue una importante reduc-
cion en los costes de fabricacién, pues la configu-
racion del taco en una sola pieza y la simple me-
canica de la lanzadera contribuyen notoriamente
en esta reduccién.
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Fig. 5.—Relacién entre el grado de deformacién y fuerza
comparados de los dos implantes en el test de comprensién.

Fig. 5—Relation between the degree of deformation and strength of
the two implants compared in the compression
test.

La propiedad de memoria de forma y de super-
elasticidad, asi como su biocompatibilidad, com-
parable a la del acero inoxidable o a las aleacio-
nes de cromo-cobalto y titanio, hace a la aleacién
de niquel-titanio superior a cualquier otro mate-
rial de implante en uso hoy dia.
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Aleazione superelastica di nichel-titanio reinserzione nella
ossea di tessuti morbidi

RIAFSSUNTO

Abbiamo disegnato e costruito un nuovo sistema di ancoraggio per la reinserzione di tessuti morbidi nel osso
basato nella superelasticita dell’aleazione nichel-titanio. La capacita di ancoraggio & stata verificata sulle teste fe-
morali e osso plastico di poliuretano rigido, sotto studio radiografico, sottoponendo a studi di tensione e contrasto con
un modello di elementi finiti.

I risultati sono stati molto sodisfacenti per quanto riguarda alla capacita di fissazione ed al minore danno
osseo dovuto al disegno e capacita dell’ arpione.

Alliage super élastique de nickel-titane pour la réinsertion
osseuse de tissus mous

RESUME

Nous avons congu et construit un nouveau systeme d’ancrage pour la réinsertion de tissus mous dans los,
basé sur la super élasticité de I’alliage nickel-titane. La capacité d’ancrage a été constatée sur des tétes de fémur et
os plastique de polyuréthane rigide, sous étude radiographique, en les soumettant a des études de tension et en com-
parant avec un modele d’éléments finis.

Les résultats ont été tres satisfaisants quant a la capacité de fixation et a la nuisance osseuse moindre grace au
design et a la capacité de déformation du harpon.

Hochelastische Legierung aus Nickel und Titan bei erneutem

Rev. S. And. Traum. y Ort., 2001;21(2):162-168 31



168 Juan-Garcia, E. L.; Pérez Garcia, J. M.; Puértolas Rafales, J. A.; Pérez Longas, J., y Martinez Martin, A.
Aleacion superelastica de niquel-titanio en la reinsercion 6sea de tejidos blandos

Einsetzen weicher Gewebe in Knochen

ZUSAMMENFASSUNG

Wir haben ein neues Verankerungssystem zum erneutem Einsetzen in einen Knochen von einem weichen Ge-
webe entworfen und hergestellt, das auf der hohen Elastizitat der Nickel-Titan-Legierung basiert. Das Veranke-
rungsvermogen ist mit rontgenographischer Untersuchung durch Zuganalysen bei Femurkopfen und einem Kunsts-
toffknochen aus steifem Polyurethan uberprift worden und mit der Hilfe eines Modells finiter Elemente bestéatigt
worden.

Die Ergebnisse beziiglich des Befestigungsvermogens und der kleineren Beschéddigung der Knochen waren
dank der Auslegung und des Verformungsvermogens dr Harpune sehr zufriedenstellend.
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