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RESUMEN

En el trabajo se plantea el analisis de diferentes geometrias para un dispositivo intramedular, las cuales ayudan a
reducir y evitar la migracion, deformacion y rotura del implante en tejido 6seo afectado con Osteogénesis Imperfec-
ta (OI). Se realizaron disefios en CAD de diferentes prototipos, donde se analizan las propiedades mecanicas en el
alma del dispositivo, asi como en las roscas distal y proximal de los implantes macho y hembra. Asimismo, se obtu-
vieron modelos 3D de huesos de un infante afectado con OI para realizar simulaciones mediante elemento finito de
la interaccion entre el hueso y el dispositivo intramedular. Los resultados muestran que los prototipos propuestos
disminuyen la deformacion del dispositivo, asi como el aumento en la rigidez de la relacion hueso-protesis. Asimis-
mo, las roscas generaron un menor esfuerzo en la union con el hueso, lo que prevé un menor dafio al tejido oseo.
El trabajo se limit6 al analisis numeérico del redisefio de implantes telescopicos intramedulares para afectados con
OL. Concluyendo que la geometria semicircular 34 de cana, otorga un 6ptimo resultado en las pruebas realizadas, al
tiempo que las roscas ACME proveen una mejor sujecion en las epifisis distal y proximal de los huesos largos.

PALABRAS CLAVE: Clavo telescopico; Osteogénesis imperfecta; Analisis numérico
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ABSTRACT

In this work we propose the analysis of different geometries for an intramedullary device, which help to reduce and
avoid the migration, deformation and rupture of the implant in bone tissue affected with Osteogenesis Imperfecta
(OI). Designs of different prototypes were made in CAD, where the mechanical properties in the device's soul are
analyzed, as well as in the distal and proximal threads of the male and female implants. Likewise, 3D bone models
of an affected infant with OI were obtained to perform finite element simulations of the interaction between the
bone and the intramedullary device. The results show that the prototypes proposed decrease the strain of the devi-
ce, as well as the increase in the stiffnes of the bone-prosthesis relationship. Also, the threads generated less stress
in the union with the bone, which provides less damage to the bone tissue. The work was limited to the numerical
analysis of the redesign of intramedullary telescopic implants for patients with OI. Concluding that the semicircular
geometry 34 of cane, gives an optimal result in the tests carried out, while the ACME threads provide a better sub-
jection in the distal and proximal epiphyses of the long bones.
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INTRODUCCION

La Osteogénesis Imperfecta (OI), también llamada
como la enfermedad de los huesos de cristal tiene
como causa un desorden genético hereditario, que
afecta principalmente la produccion de colageno, lo
que trae como consecuencia en huesos con una densi-
dad oOsea y resistencia mecanica por debajo de lo nor-
mal M. Su tratamiento suele necesitar de la interven-
cion de un equipo multidisciplinario; debido a las
variables clinicas que se presentan en la enfermedad;
dentro de las areas mas comunes se encuentran la
rehabilitacion fisica, tratamiento dental, terapia far-
macologica, ortopedia e intervencion quiriirgica son
las que destacan ™.

Alolargo de la historia, las fracturas en huesos largos
se han tratado mediante el uso de la osteosintesis, la
cual consiste en fijar los segmentos de hueso con
ayuda de elementos de sujecién, como lo son placas
metalicas, dispositivos intramedulares (clavos, torni-
llos y alambres), agujas y pines, entre otros, depen-
diendo de la gravedad de la fractura. Estos métodos
resultan poco eficientes para el tratamiento de la OI,
debido al principio manejado para su fijacion que con-
siste en la penetracion del hueso en diferentes zonas
para el ajuste del dispositivo utilizado B,

Posteriormente, debido a los excelentes resultados
obtenidos al tratar las fracturas mediante los dispositi-
vos intramedulares, se pensd en aplicar el mismo
método en pacientes afectados con OI. Sin embargo,
rapidamente se identifico el problema de estos disposi-
tivos al tratar esta enfermedad, el cual presentaba difi-
cultad en el teléscopado del dispositivo, es decir, no
crecia junto con el hueso, lo que llegaba a ocasionar un
desplazamiento del clavo dentro del hueso obligando a
realizar varias cirugias para el reacomodamiento de
este [4; ejemplo de lo anterior ocurre en 1959, cuando
Solfield y Millar publican los resultados de la técnica
quirtargica que empleaban en el hospital Chicago-
Shriners desde 1948 cuyo titulo es, Fragmentation,

realignment and intramedullary rod fixation of deformi-
ties of the long bones in children, donde varios pacientes
eran nifios afectados con OI, y un elevado porcentaje de
los infantes mostraban nuevas fracturas al ser tratados
con clavos intramedulares [5,

Conociendo el problema se trataron las fracturas con
clavos intramedulares elasticos, Elastic Stable
Intramedullary Nail, ESIN por sus siglas en inglés. Sin
embargo, un nuevo problema surgio6 en estos clavos al
ser sobre pasados por el hueso debido al crecimiento
del infante, por lo que para asegurar un buen funcio-
namiento se opto por fijar el dispositivo en las epifisis
distal y proximal del hueso 1. En los afios 60’s se desa-
rrollan los clavos telescopicos, los cuales al ser fijados
en las epifisis redujeron dramaticamente el nimero de
cirugias necesarias en un nifio, no obstante, se seguian
presentando complicaciones como el hecho que el cre-
cimiento del nifio sobrepasara el rango telescopico
establecido para el clavo 7,

Inicialmente el dispositivo Bailey-Dubow™ fue el
clavo telescopico utilizado para el tratamiento de Ia OI
51, documentando buenos porcentajes de éxito, este
implante consiste en la insercion de sus dos compo-
nentes por cada una de las epifisis, es decir se realizan
2 perforaciones en el hueso. Posteriormente se desa-
rroll6 el dispositivo Fassier-Duval™, el cual incorpora
2 roscas en ambos extremos del implante lo que per-
mite ser introducido por un solo orificio, reduciendo
asi el nimero de operaciones a realizar para su inser-
cion y extraccion 7. En la actualidad los implantes mas
utilizados para el tratamiento de la rehabilitacion de
huesos largos en pacientes con OI son los dos clavos
telescopicos antes mencionados, aunque dependiendo
del tipo de OI también se pueden utilizar clavos intra-
medulares elasticos o de fijacion.

En el presente trabajo se revisaran diferentes geome-
trias para el disefio de un clavo telescépico especiali-
zado en pacientes con OI tipo III, para reducir los pro-
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blemas existentes y conseguir un mejor porcentaje de
éxito en la rehabilitacion de estos pacientes. Se lleva-
ron a cabo analisis numéricos con base en la norma
ASTM 1264 a los clavos telescopicos propuestos.
Finalmente, se muestran comparaciones entre las geo-
metrias propuestas que conllevan a prevenir migracio-
nes en el tratamiento.

METODOLOGIA

La metodologia aplicada en este trabajo se desarrolla
sobre el rediseio de un dispositivo intramedular
basado en las complicaciones que se encuentran docu-
mentadas dentro de la literatura acerca del dispositivo
intramedular telescopico. El disefo de este dispositivo
consiste en dos elementos cilindricos, uno de ellos
tubular, el cual se denomina implante hembra, y el
segundo solido, pero con un diametro cercano al
interno delimplante hembra, llamado implante macho.
Cada implante posee en un extremo una seccion ros-
cada, en el implante hembra de 1.65 cm y en el macho
de entre 1.00 cm y 1.5 cm. La rosca que se emplea en el
implante hembra es una rosca de perfil circular mien-
tras que, en el implante macho el perfil es trapezoidal.

Basandose en las complicaciones encontradas dentro
de la literatura, se proponen modificaciones en la geo-
metria del implante macho con la finalidad de prevenir
una rotacion que desencadene en la pérdida de fijacion
del implante con la epifisis. Asimismo, se plantean
modificaciones dentro de las roscas de los implantes,
para lograr una mejor fijacion entre implante-hueso y
evitar la migracion del dispositivo intramedular.

La metodologia se desarrolla en este trabajo mediante
la aplicacion del método de elemento finito, en 15 dife-
rentes casos de estudios, de los cuales 7 son con res-
pecto a pruebas de flexién y torsion en el area del alma
del dispositivo, 6 casos de estudio consisten en los
analisis de la interacciéon de un modelo 3D de un hueso
con Ol y las diferentes roscas propuestas, con la finali-
dad de determinar la resistencia mecanica ejercido en

el sistema 0Oseo, finalmente, 2 casos de estudio del
tejido 6seo afectado con OI sin implante y con un dis-
positivo intramedular colocado.

Se propusieron diferentes secciones transversales
con las que se pueden atacar los problemas de rotacion
del implante macho. Las geometrias propuestas para el
disefio de un nuevo clavo telescopico son: poligono
hexagonal, circular con pestafia y un semicirculo 3/4
de cafia, como se observa en la Figura 1.

a) b) C)

FIGURA 1. Casos de estudio. a) Hexagonal.
b) Circular con pestafia. c) Semicirculo 3/4 de cafia.

Prueba de flexion

Se realizé el analisis numérico en el dispositivo
Fassier-Duval™ utilizando las condiciones de flexion
en cuatro puntos establecidas por la norma ASTM 1264
para dispositivos intramedulares, con la finalidad de
obtener un marco de referencia con el cual comparar
las nuevas propuestas. Las propiedades del material
empleado para el analisis numérico corresponden a un
Acero Inoxidable 316L grado médico, el cual cuenta
con un modulo de Young de 200 GPa, un coeficiente de
Poisson de 0.268 y un limite elastico de 170 MPa &,

Dentro de la literatura se conoce la biomecanica de las
fuerzas que interactiian dentro de los huesos de la
pierna, por lo que, se determinan las cargas con base al
peso del paciente y la curvatura del hueso, metodolo-
gia que se emplea en la determinacion de las cargas
aplicadas al sistema propuesto del clavo intramedular
191, En el desarrollo del trabajo, se considera un paciente
de estudio que presenta OI tipo III de 6 afios de edad y
un peso de 11 kg.
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Con base en lo anterior, se aplico una carga perpendi-
cular de 100 N para simular el caso mas extremo del
paciente, el cual refiere a una bipedestacion (Figura 2).

Fuerza aplicada

Restricciones de movimiento

FIGURA 2. Condiciones de frontera
para prueba de flexion en 4 puntos.

A continuacion, se efectiia el discretizado de las pie-
zas dentro del analisis, para eso se realiza un mallado
libre con elementos triangulares. La Tabla 1 muestra el
namero de elementos y nodos de los casos analizados.

TABLA 1. Numero de elementos
y nodos generados para el analisis.

de 0.6 N/m en el extremo del implante interno. Se uti-
liza esta magnitud debido a que, al realizar el movi-
miento del tobillo, el Gnico elemento que genera resis-
tencia es el peso del pie, el cual se considera equivale
al 1.5% del peso total de una persona, en este caso el
paciente pesa 11 Kg, por lo que el pie equivaldria a
0.165 Kg.

Considerando que el pie actiia en forma de palanca
con respecto a la tibia, se consideran el peso del pie
como una masa puntual en el centro del pie, la cual se
ubica a 2.5 cm del eje de la tibia, genera un par torsor
de 0.6 N/m sobre el implante macho (Figura 3).

FIGURA 3. Condiciones de frontera en prueba de torsion.

Deigual manera al caso anterior se realizé un mallado
libre en los dos implantes del dispositivo intramedu-
lar. A continuacion, en la Tabla 2 se observan los ele-
mentos y nodos generados para los analisis.

TABLA 2. Nimero de elementos

y nodos generados en analisis de torsion.

Dispositivo No. de No. de
para analizar elementos nodos
Fassier-Duval® 24352 39626

Hexagonal 18874 33633
Circular 18615 33669
con pestana

Semicirculo 16973 30461

3/4 de cafia
Prueba de torsion

Se realizaron pruebas de torsion establecidas dentro
de la norma, a los 3 disefios propuestos para determi-
nar su resistencia a la misma, y prevenir rotaciones
que provoquen una deficiente rehabilitacion en los
huesos largos de los pacientes con OI.

Las condiciones bajo las que se sometera el estudio
consistiran en aplicar un punto de sujeciéon en el
extremo del implante externo y una fuerza de torsion

Dispositivo No. de No. de
para analizar elementos nodos
Hexagonal 10649 20246
Cireular 12962 24675
con pestana
Semicirculo 10819 21096
3/4 de cana

Analisis numérico en
ensamble rosca-eplffisis
Se realizaron analisis numéricos considerando un
ensamble hueso-implante. Para este se obtuvieron
modelos tridimensionales de las epifisis de los huesos
del paciente de 6 anos con OI. Esto se llevé a cabo
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mediante la realizacién de una tomografia axial com-
putarizada (TAC) a un paciente con OI tipo III. El estu-
dio tomografico entrega una serie de imagenes en un
formato denominado DICOM. Las imagenes fueron
procesadas mediante el programa de computo ScanIP®,
el cual permite realizar modelos virtuales del hueso.
Posteriormente, con el apoyo del programa CAD
Solidworks® se corrigio la superficie del modelo para
convertirlo a un solido exportable a un programa de
computo de analisis mediante elemento finito.

Diferentes modelos de rosca son empleados para esta-
blecer la interaccion que existe en la fijacion hueso-im-
plante. La Figura 4 muestra el modelado de la epifisis
distal de la tibia del paciente con OI.

FIGURA 4. Modelo tridimensional
de una epifisis distal de tibia.

Se realizo la parametrizacion de los clavos telescopi-
cos considerando las roscas empleadas actualmente
para el tratamiento de la OI. Adicionalmente, se efec-
tuaron redisenos de los clavos modificando el perfil de
la rosca, con la finalidad de conocer los esfuerzos
generados en el tornillo, asi como en el hueso del
paciente (Figura 5 y Figura 6).

Se trasladaron los modelos CAD de la tibia al software
SolidWorks®, con la finalidad de generar ensambles
entre el implante macho del clavo telescopico y la epi-
fisis, mostrado el ensamble en la Figura 7.

Para el analisis se introdujo al programa de computo,
las propiedades mecanicas del hueso con OI, las cua-
les, un coeficiente de Poisson dentro de la literatura se

FIGURA 5. Modelos de rosca para epifisis distal.
a) Rosca original. b) Rosca Cortical. ¢) Rosca ACME.

a)

FIGURA 6. Modelos de rosca para epifisis proximal.
a) Rosca original. b) Rosca Cortical. ¢) Rosca ACME.

FIGURA 7. Modelo de ensamblaje

de epifisis distal con implante hembra.

indica que posee un modulo de Young con valores cer-
canos a 12 GPa de 0.24 + 0.08 y un limite elastico de 49
MPa, mientras que al dispositivo intramedular se le
asignaron las propiedades mecanicas del Acero
Inoxidable 316L el cual cuenta con un modulo de
Young de 200 GPa, un coeficiente de Poisson de 0.268
y un limite elastico de 170 MPa.

Dentro de la literatura, se indica que pacientes con OI
tipo III, durante su infancia, el crecimiento mas nota-
ble que sufren llega a ser entre 10 y 12 cm de su esta-
tura total, la cual representa en la tibia un crecimiento
promedio de entre 3 y 4.5 cm [10]. Sin embargo, como
se explicé anteriormente, estos dispositivos, al ser
telescopicos se van alargando al mismo ritmo que el
hueso, por lo que la reaccion generada en la rosca es
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minima. Las condiciones de frontera empleadas para
este caso de estudio consistieron en colocar una fija-
cion en las epifisis, al mismo tiempo que se ejercia una
fuerza de tensién de 50 N sobre el dispositivo, la cual
sera la misma en todos los analisis para poder realizar
las comparaciones de los esfuerzos en la rosca,

En la siguiente Tabla 3, se muestra la cantidad de ele-
mentos y nodos generados mediante el mallado libre
para el analisis de la rosca y la epifisis.

TABLA 3. Nimero de elementos y nodos
utilizados durante el analisis del ensamble rosca-epifisis.

Dispositivo No. de No. de
para analizar elementos nodos
Fassier-Duval® 11459 17859

Rosca Cortical 17454 27931

Rosca ACME 12571 19551

Analisis numérico en

ensamble hueso-implante
Finalmente, en los Gltimos dos casos de estudio se
procedio arealizar un analisis considerando un ensam-
ble total del hueso y el dispositivo mostrado en la
Figura 8, el cual fue sometido a cargas de flexion, con-
siderando al hueso como una viga en cantiléver y
simulando los movimientos de desplazamiento de un

nifio pequeifio con los implantes colocados.

i —— e c— .

FIGURA 8. Modelo del ensamblaje
y condiciones de frontera.

Para estos analisis el mallado libre para el hueso sin
implante arrojo una cantidad de elementos de 8763 y
de 13898 nodos, mientras que para el ensamble entre
hueso-implante género 20068 elementos y un total de
32623 nodos.

RESULTADOS Y DISCUSION

Los resultados muestran esfuerzos, desplazamientos
y deformaciones unitarias de los casos de estudio esta-
blecidos; de la misma manera, se recopilaron los datos
en la Tabla 4, 1a Tabla 5, la Tabla 6, 1a Tabla 7 y la Tabla
8 con la finalidad de comparar el cambio geométrico
del alma del implante macho y el anclaje en el ensam-
ble del sistema.

Los resultados de la Tabla 1 y la Tabla 2 muestran los
resultados de los primeros 7 casos de estudios corres-
pondientes al analisis de flexion y torsion de los
implantes con la modificacion geométrica en el alma
del dispositivo.

TABLA 4. Resultados de analisis
numeérico en 4 puntos de flexion.

Esfuerzos D i Defor
Clavo c 8 Unitarias
(MPa) (mm) 3

Fassier-Duval® 433.32 0.63742 0.003382
Hexagonal 373.72 0.63196 0.00103
Circular 448.88 0.55171 0.0008546
con pestafia

Semicirculo 338.844 0.5663 0.001218
3/4 de cafa

TABLA 5. Resultados de torsién
en dispositivos intramedulares.

Esfuerzos D i Defor
Clavo c 8 Unitarias
(MPa) (mm) €

Hexagonal 973.47 0.2321 0.003111
Circular

N 1289.941 0.1731 0.004584
con pestana
Semicirculo 575.76 0.19966 0.001648
3/4 de cana
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A continuacion, se observan los resultados de los ana-
lisis ejecutados a las roscas propuestas y el modelo
tridimensional de un hueso con propiedades de OI. La
Tabla 6 muestra los resultados para el caso de la epifi-
sis distal, donde es la rosca del implante macho la que
interactia con esta y la Tabla 7 la interaccién entre
implante hembra y epifisis proximal.

TABLA 6. Resultados en epifisis distal.

Esfuerzos D i Defor
Tipo de rosca c H Unitarias
(MPa) (mm) £
Fassier-Duval® 23.425 0.00203 0.000394
Cortical 42.579 0.002157 0.00293
ACME 18.8 0.00204 0.000495

TABLA 7. Resultados en epifisis proximal.

Esfuerzos Despl i Defor
Tipo de rosca o B Unitarias
(MPa) (mm) €
Fassier-Duval® 16.139 0.00217 0.000348
ACME 30.565 0.002094 0.001355
Cortical 55.464 0.00228 0.001411

Asimismo, en la Figura 9 se puede observar un dia-
grama que permite observar las zonas que sufren un
mayor desplazamiento al momento de ejercer una
fuerza axial a lo largo de la epifisis.

URES (mm)
0.00203
. 000186
_ 000169

_ 000152

. 000135

- 000119

Q.00102

|
- 0.000847
- 0.000677
\ ;oo
0.000339
0.000169
1e-030

FIGURA 9. Analisis del desplazamiento de las roscas.

Finalmente, se observd que, al colocar el implante
dentro del hueso se evita la flexion del tejido Oseo,
como se observa en la Figura 10, los esfuerzos se con-
centran en el dispositivo intramedular, permitiendo
mantener el hueso recto y asi, prevenir fracturas.

FIGURA 10. Deformaciones unitarias y esfuerzos
de Von Mises en hueso con Ol con implante.

Los esfuerzos encontrados en el hueso con el disposi-
tivo intramedular son menores comparandolos con el
hueso sin implante, lo siguiente se puede observar en
la Tabla 8, donde se exhibe el esfuerzo maximo encon-
trado en la superficie del hueso en ambos analisis,
mientras que el generado en las epifisis del hueso
aumenta debido al anclaje generado por el dispositivo.

TABLA 8. Esfuerzos del andlisis
en el ensamble hueso-implante.

Esfuerzo Esfuerzo Esfuerzo
sobre la superficie en epifisis en epifisis
del hueso distal proximal

MPa MPa MPa
Hu
in plante 402.06 14.92 424
Hueso 260.22 67.60 57.07

con implante

Lo anterior radica en las propiedades mecanicas de
los elementos implicados en el ensamblaje, como se
observa en la Figura 10, el acero inoxidable 316 L,
posee una mayor resistencia a deformarse, por lo que
puede decirse que, en un analisis a flexion, el hueso
Gnicamente se deformara en el punto que el implante
sufra una deformacion.
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CONCLUSIONES

Con los datos obtenidos se puede observar facilmente
que la propuesta con mayor rigidez a la torsion es el
clavo semicirculo 3/4 de cana. Mientras que el clavo
que sufre una mayor deformacion es el circular con
pestafa, por lo que se puede concluir que, si bien el
clavo circular con pestafia ofrece una mayor rigidez a
la flexion, es facilmente deformable a la torsion.

Con base en los resultados numéricos obtenidos de
las propuestas en flexion y torsion, se puede concluir
que, dentro de las geometrias propuestas, la de seccion
semicirculo 3/4 de cana es la que presenta una menor
concentracion de esfuerzos a la flexion, asi como una
menor deformacion, bajo esta hipotesis este seria el
redisefio con el que se pueden atacar las debilidades
existentes dentro del clavo comercial que actualmente
se utiliza para el tratamiento de la OI.

De acuerdo con los resultados de los analisis realiza-
dos a las roscas se puede observar que la ACME pre-
senta una menor cantidad de esfuerzos en la zona de la
epifisis distal, con lo que se puede argumentar que este
tipo de rosca al no sufrir concentraciones de esfuerzos
no dana la integridad del hueso, por consiguiente, la
sujecion del implante con el hueso es mayor que con la
rosca con la que actualmente cuneta el dispositivo.

En el caso de la epifisis proximal, el tipo de rosca que
presenta menor concentracion de esfuerzos es la que
actualmente se encuentra en el dispositivo intramedu-

lar comercial, si bien los esfuerzos generados entre la
rosca ACME vy el clavo comercial crecen aproximada-
mente el doble, en esta seccion debido a la forma conica
del extremo roscado proporciona una mayor sujecion
entre el clavo y la epifisis, en cuanto al analisis tibial se
refiere.

Finalmente, se observa que el clavo telescopico, le
brinda una mejor resistencia ante los desplazamientos,
asimismo, se encarga de actuar de concentrador de los
esfuerzos que se generan durante la aplicacion de la
carga y de esta manera reducir los esfuerzos en el
hueso.

Con los resultados obtenidos, se continuara la inves-
tigacion realizando la manufactura del dispositivo
intramedular con la finalidad de realizar pruebas
experimentales ex vivo planteadas en este trabajo, en
tejido 6seo de carnero, esto debido a la similitud del
canal intramedular con el tejido 6seo humano con con-
diciones de OLI.
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