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RESUMEN

Los accidentes automovilisticos, motociclistas y atropellamientos son las causas mas frecuentes
de fracturas diafisaria de tibia. La escasa cobertura cutanea anteromedial de la tibia, da como
resultado que este sea el hueso largo mas comunmente fracturado, afectando principalmente a
adultos jovenes de sexo masculino. En el Gltimo afio en Ecuador se registraron 9914 accidentes de
transito, segun los dltimos datos del Anuario de Transportes 2019 publicado por el Instituto
Nacional de Estadistica y Censos (INEC). La metodologia empleada se basa principalmente en la
minimizacién de costos, ya que la mayoria de personas gque sufren de este tipo de fracturas, no
poseen los recursos econdmicos para acceder a un tratamiento adecuado. Para validar el disefio
planteado se realiza un andlisis de elementos finitos en el software SolidWorks, buscando obtener
un factor de seguridad superior a 1. El fijador externo debe ser disefiado en aluminio, debido a que
este material refleja una minima cantidad de rayos x. La carga axial aplicada a este dispositivo
para el analisis estatico, no debe corresponder al peso corporal total del paciente, debido a que esta
clase de tratamientos en nuestro pais tienen la finalidad de brindar una estabilizacién temporal y
no definitiva. La configuracion empleada para el ensamblaje se debe basar en una distribucién
monoplanar o en el mejor de los casos circular o hibrida con la finalidad de obtener mejores

resultados en la reduccion de este tipo de fracturas.

Palabras claves: diafisaria, anteromedial, estatico, factor de seguridad, axial, monoplanar,

hibrida
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Abstract

Car, motorcycle and road accidents are the most frequent causes of tibial diaphyseal
fractures. The low anteromedial cutaneous coverage of the tibia, as a result of this, it makes
the most affected fractured long bone, mainly affecting young adults of male gender. In the
last year in Ecuador, 9914 traffic accidents were recorded according to the latest data from
the Transport Yearbook 2019 published by the National Institute of Statistics and Censuses
(INEC). The methodology used is mainly based on cost minimization, since most people who
suffer from this type of fractures do not have the financial resources to access an adequate
treatment. To validate the proposed design, a finite element analysis was performed in the
SolidWorks software, seeking to obtain a safety factor greater than 1. The external fixator
must be designed in aluminum, because this material reflects a minimum amount of x-rays.
The axial load applied to this device for static analysis should not correspond to the total
body weight of the patient, because this kind of treatments in our country have the proposal
to provide a temporary and not definitive stabilization. The configuration used for the
assembly must be based on a monoplanar distribution or at best circular or hybrid with the

modification of obtaining better results in the reduction of this type of fractures.

Keywords: diaphyseal, anteromedial, static, security factor, axial, monoplanar, hybrid
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Capitulo 1
1. Introduccion
1.1 Problema

El hueso posee la capacidad de absorber energia de las diferentes fuerzas externas a las que se
encuentra sometido, al superar su rango de elasticidad se produce la fractura siendo los accidentes
de transito su principal causa. Las fracturas pueden presentarse como expuesta o aislada, la
expuesta a diferencia de la aislada conlleva la lesion de tejido blando a causa de la exposicion del
hueso; sin embargo, la energia necesaria para ocasionar una fractura en la mayoria de los casos
conllevara a diferentes tipos de traumatismo acompafiantes [1].

Los accidentes automovilisticos, motociclistas y atropellamientos son las causas mas frecuentes
de fracturas diafisaria de tibia, adicional a esto, la escasa cobertura cutdnea anteromedial dan como
resultado que este sea el hueso largo mas comdnmente fracturado, afectando principalmente a
adultos jovenes de sexo masculino [2].

Hasta mayo del presente afio en Ecuador se registraron 9914 accidentes de transito, segin los
ultimos datos del Anuario de Transportes 2019 publicado por el Instituto Nacional de Estadistica
y Censos (INEC). De estos, 292 corresponden a la Zona 1 siendo Imbabura la provincia con mayor
numero de siniestros, 167 y de igual manera Ibarra con 94 siniestros. Los accidentes de transito en
motocicleta son los de mayor relevancia debido a que el conductor se encuentra totalmente
expuesto a recibir el impacto del choque o salir expulsado a gran velocidad, ademas es poca o casi
nula la utilizacion del equipo de proteccion lo que ayuda a que sea muy frecuente la presencia de
maultiples fracturas en este tipo de accidentes [3].

Para fracturas de tipo complejas e inestables es necesaria la fijacion externa a través de una

intervencion quirdrgica para garantizar su consolidacion o reduccion. Es de gran importancia



promover el desarrollo y fabricacion de fijadores externos nacionales, ya que la gran mayoria de
este tipo de dispositivos empleados en los centros de salud publica del pais son de origen

extranjero, lo que implica un elevado costo para su adquisicion [4].

1.2 Objetivos
1.2.1 General
Disenar un fijador externo para la reduccion de fracturas en la tibia.
1.2.2 Especificos
«  Determinar la técnica de fijacion para la reduccién de fractura.
« Disefiar el fijador externo segun las especificaciones del sistema.
«  Construir el fijador externo basado en la minimizacion de costo.

« Realizar pruebas experimentales respectivas al estudio.

1.3 Justificacion

La presente investigacion persigue el disefio, construccion y realizacion de pruebas del primer
fijador externo de la carrera de ingenieria en mecatronica. En cuanto a los principales beneficios
resultado de esta investigacion, se promovera investigaciones relacionadas a este tema dentro de
la carrera, asi como también impulsar el cambio de la matriz productiva del pais al fabricar este
tipo de dispositivos con materiales de origen nacional, lo que reducira los gastos que implica al
estado comprar estos fijadores en el exterior. Se proporcionara una solucion a la sociedad debido
a que la mayoria de las personas que sufren este tipo de fractura no cuentan con recursos

econdmicos para poder acceder al tratamiento mas adecuado y completo.



1.4 Alcance
La investigacion contempla el disefio, construccion y pruebas de un dispositivo de fijacion
externa para la reduccion de fracturas, que cumpla con las normas correspondientes, y sera probado

segun las indicaciones de los especialistas en el area.

1.5 Limitaciones
La principal limitacién que existio a lo largo del desarrollo de esta investigacion, fue el no
contar con el asesoramiento y direccion permanente por parte de un médico especialista en el area

de traumatologia, ya que el tema de la investigacion a merita criterios de ingenieria y de medicina.






Capitulo 11

2.1 Antecedentes

Hipdcrates, en el afio 400 a.C. [5], describe un dispositivo para tratar la fractura de tibia,
constituido por anillos de cuero unidos por cuatro varillas de madera extendidas desde la rodilla
hasta el tobillo, pero sin interferir con el movimiento de este ultimo. Malgaigne en 1843 [6],
presenta un dispositivo semejante a una pinza con cuatro puntas metalicas transcutaneas ajustables
mediante un tornillo con la finalidad de tratar fracturas de rodillas y olecranon 12 afios antes de la
fundicion del yeso. En 1839 Keetley [7], en busca de reducir la incidencia de pseudoartrosis,
describe el tratamiento de huesos largos al realizar una incision en la piel e insertar en el hueso
pasadores de acero chapado conectados entre ellos por medio de dos travesafos, todo esto se
conectaba a varias férulas, posteriormente se forraba con una gasa de yodoformo a fin de dar mayor
rigidez a todo el sistema. VVon Heineen 1878 [8], desarrolld su propia técnica basada en emplear
pasadores de marfil perpendiculares al eje longitudinal que eran introducidos al hueso préximos a
la fractura para posteriormente ser anclados con ayuda de yeso y abrazaderas, probado en una
pequefia cantidad de pacientes. En 1897 Parkhill [9], en su afan de tratar la pseudoartrosis y
fracturas de tibia, introduce dos tornillos en la regién proximal y dos en la region distal del hueso,
estos a su vez se unian mediante placas para mantener el hueso en la posicion adecuada, la
aplicacion de yeso buscaba aumentar la estabilidad de su dispositivo. En esta misma época
Freeman [10], presenta un dispositivo semejante al de Parkhill con la diferencia de emplear un
Unico pasador tanto en la region proximal y otro en la distal del hueso, para facilitar el acceso de
los tornillos a través de la piel, Freeman desarrolla el que se conoce cédmo el primer mango en
forma de “T”. Todo esto le ayudd a establecer limites en cuanto a la ubicacion de los tornillos

respecto a la fractura y lograr tratar con éxito el cuello del fémur y la pseudoartrosis en la tibia.



Lambotte en 1902 [11], con la ayuda de dos pasadores metalicos de mayor longitud y atravesando
el hueso fracturado incorporaba un tipo de marco unilateral. Una notable diferencia de su
dispositivo en comparacion con los anteriores dispositivos fue la aplicacion del marco en una
forma sistematica, empleando indicaciones mas precisas en cuanto a la ubicacion de los pasadores.
Lambotte propone con la ayuda de su dispositivo varios conceptos que mas tarde ayudarian a

Hoffmann en desarrollar mejores técnicas en este campo. (Fig. 1).

Figura 1. A, Fijador externo de Hippocrates. B, Fijador externo de Malgaigne. C, Fijador externo de Keetley.
D, Fijador externo de VVon Heine. E, Fijador externo de Parkhill. F, Fijador externo de Lambotte [7]



Hoffmann en 1938 [12], presento ante el Congreso de Cirugia en Francia su dispositivo, al crear
una rotula universal unida a unas resistentes abrazaderas de sujecion y la posibilidad de poder
aplicar compresion o distraccion en el foco de la fractura mediante una barra. Estas serian las
principales caracteristicas que ayudarian a conseguir la reduccion de la fractura en los tres planos
del espacio. En esta misma época, Roger Anderson [13], desarrolla su dispositivo basado en la
insercion de clavos transfixiantes en el hueso unidos por medio de barras con la posibilidad de
realizar compresion ayudando a obtener una reduccién de fractura a nivel multiplanar. Lewis,
Breidenbach y Stader en 1942 [14], crean un nuevo dispositivo partiendo del disefiado anterior de
Stader aplicado a la reduccion de las fracturas de animales en los tres planos. El nuevo dispositivo
fue aplicado a 20 pacientes en el Hospital Bellevue ubicado en la ciudad de Nueva York, logrando
obtener especificaciones méas precisas respecto a la ubicacion y posicién de los pasadores. Varios
afios después, en Europa se desarroll6 un nuevo dispositivo enfocado especialmente en estudios
biomecéanicos al contar con un marco cuadrilatero garantizando una fijacién mas estable, este
nuevo dispositivo fue de autoria de Vidal [15], quien se basé en el fijador de Hoffman. En los afios
60 y 70 Bernie, De Bastiani y Gotsen en base a las aportaciones de Hoffmann desarrollan mas
dispositivos denominados como unilateral, axial y monofijador respectivamente caracterizados
principalmente por contar con dos pasadores a cada extremo de la fractura, varillas de gran
didmetro, aplicacion de carga axial y mayor tolerancia por parte de los pacientes, pero no fue hasta
1977 que los fijadores externos empezaron a ser recomendados y aceptado por varios cirujanos
norteamericanos y obtenerse buenos resultados al contar con indicaciones precisas respecto a su
aplicacion. llizarov en 1950 [16], desarrolla su dispositivo de fijacion conformado por varias

varillas roscadas, bisagras y anillos metalicos unidos al hueso por medio de pasadores, una de las



caracteristicas mas relevantes de su dispositivo fue el poder manipular la posicion de los

fragmentos 6seos, sin necesidad de ingresar directamente a la fractura. (Fig. 2).

Figura 2. A, Fijador externo de Hoffmann. B, Fijador externo de Anderson. C, Fijador externo de Stader. D, Fijador
externo de Vidal. E, Fijador externo de De Bastiani. F, Fijador externo de Ilizarov [7]



En 2008 J. Octavio y M. Tomanik desarrollan un fijador externo sin pines transfixantes (Fig. 3)
como una alternativa inicial para la reduccién de fracturas abiertas de diéfisis tibial realizando un
estudio con 43 pacientes en el departamento de ortopedia y traumatologia de la santa casa de

misericordia de S&o Paulo [17].

Figura 3. Fijador externo de Octavio y Tomanik [18]

En 2013 A. Pavic et al. construyen un fijador externo con blogueo circular para el tratamiento
de fracturas de tibia (Fig. 4). Al evaluar su dispositivo en estudio biomecanico empleando a manera
de hueso fracturado 42 tubos de poliacetal, pudieron concluir que el nuevo fijador presenta ventajas
en pruebas de flexion, asi como también una mayor facilidad en su aplicacién clinica al

proporcionar mayor movilidad entre sus elementos [19].

Figura 4. Fijador externo de Pavic et al [19]



2.2 Marco teorico

2.2.1 Anatomia de la tibia

La pierna al recibir todo el peso del cuerpo humano se encuentra sometida a un enorme estrés,

especificamente la tibia ya que el peroné no soporta peso alguno. La tibia es el segundo hueso mas

largo de cuerpo, su eje es de seccion transversal triangular con una pobre cobertura de tejido blando

y suministro sanguineo [20].

Epifisis

Metafisis

Diafisis

Metafisis

Epifisis

Placa epifisaria

Hueso esponjoso

Hueso cortical

Cavidad medular

Hueso esponjoso

Placa epifisaria

Figura 5. Anatomia de un hueso largo [21]
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Como en todo hueso largo, los extremos de la tibia Ilevan el nombre de epifisis y el eje o cafia
se denomina diéfisis [21]. Hacia la parte superior de la tibia, es decir en direccion a la rodilla se
denomina regién proximal y en direccion al pie como distal, su parte frontal se denomina anterior

y Su opuesto como posterior, su parte interna como medial y su externa como lateral (Fig. 5)

2.2.2 Clasificacion de las fracturas tibiales

La AO / OTA (Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen / Orthopedic Trauma
Association), se basa en un cddigo alfanumeérico para identificar los diferentes tipos de fracturas
(Fig. 6). En primer lugar, se considera el hueso afectado, seguido del segmento lesionado y en
tercer lugar especifica la complejidad y el tipo de patrén de fractura. Si se considera la diafisis
tibial hace referencia al hueso 4 y segmento 2, el patrén de fractura puede considerarse como

simple con la letra A, cufia con la letra B y complejo con la letra C [22].

42 diafisaria

A | ar | 42a3 4281 [ 4282 | 4283 2a | ac | aa
| | |1 | {
[/ | | [ f |
| | | I | 1\ I\ W
L 11 1l ) | | | \¢) 't
VI J (] N \ il / ‘ ( \“\" LY
‘ \| WM \‘U [ \J‘ i P \ } l‘h \ A (), !"
R b B R (AN (I
? ( \ Il \ Il \ 1

42-A fractura simple 42-B fractura de cufia 42-C fractura compleja

42-Al espiral 42-B1 cuiia en espiral 42-C1 espiral

42-A2 oblicua (2 30°) 42-B2 cuiia de flexién 42-C2 segmentaria

42-A3 transversa (< 30°) 42-B3 cuiia fragmentada 42-C3irregular

Figura 6. Clasificacion AO / OTA de las fracturas diafisarias tibiales [22]
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2.2.3 Acceso a la tibia

Para la insercion de los tornillos de Schanz es necesario conocer las zonas seguras y peligrosas
de acceso, evitando asi lastimar estructuras importantes como el nervio peroneo profundo (Fig. 7)
[23]. Las areas mas empleadas para la fijacion externa son once, organizadas en cinco grupos,
desde D1 a D3 corresponde a la epifisis proximal y metéafisis, D4 y D5 se ubican en la diafisis
proximal, D6 y D7 pertenece a la diafisis media, D8 y D9 corresponde a la diéfisis distal y las
areas D10 y D11 pertenecen a la metafisis distal y epifisis. Todas estas regiones garantizan no
afectar o estructuras importantes ubicadas en la pierna, tales como: 1, tibia; 2, tuberosidad tibial; 3,
cuello del peroné; 4, ligamento colateral tibial de rodilla, semitendinoso y gracilis; 5, sartorio; 6,
popliteus; 7, tibial anterior; 8, extensor largo de los dedos; 9, peroneo largo; 10, séleo; 11, cabeza
lateral de gastrocnemio; 12, cabeza medial de gastrocnemio; 13, vasos tibiales anteriores
(ramas); 14, vasos tibiales posteriores; 15, vena safena corta; 16, vena safena larga; 17, nervio
peroneo comun; 18, nervio tibial. (Fig. 7). Considerando todo lo anteriormente descrito, la zona

segura de la tibia se ubica en la regidn anteromedial (Fig. 8) [24].
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Figura 7. Secciones transversales de la pierna y sus principales estructuras [23]

Figura 8. Zonas de insercién en la tibia [24]
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2.2.4 Fijador externo

El fijador externo es ampliamente utilizado en la estabilizacion del foco de fractura por ser
considerado un método de fijacion rapida [25]. Su estructura rigida externa al cuerpo humano
aporta estabilidad al hueso lesionado de una extremidad, ademas de una rapida aplicacién al no
contar con una gran cantidad de componentes, basicamente esta conformado por clavos conectores

0 pines, barras o anillos de estabilizacion y abrazaderas de conexion (Fig. 9) [26].

Figura 9. Dispositivos de fijacion externa. A, AO. B, Unifix. C, Orthofix [23]

Los fijadores externos, dependiendo de la ubicacién tanto de los pasadores como del nimero
de barras empleadas se clasifican en unilaterales, bilaterales, multiplanares cuadrilateros,
multiplanares delta, de anillos e hibridos. Los unilaterales emplea una Unica barra a diferencia de
los bilaterales que emplean 2 barras ubicadas a cada extremo de los pasadores que han atravesado
por completo el hueso. Los multiplanares ubica en 2 0 mas planos los pasadores y barras a fin de
aumentar la estabilidad de toda la estructura. Los fijadores de anillo e hibridos emplean barras

circulares que rodean parcial o completamente al hueso (Fig. 10) [25].
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Figura 10. Configuraciones basicas de fijacion externa. A, Unilateral. B, Bilateral. C, Multiplanar (cuadrilatero).
D, Multiplanar (configuracion delta). E, Fijador de anillos. F, Fijador hibrido. [25]
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Capitulo 111
3. Metodologia
3.1 Revision bibliogréafica

Se realiza una busqueda de articulos de investigacion recientes en fuentes cientificas como
Elsevier y ClinicalKey, resultado de todo esto se logra obtener alrededor de 50 articulos
permitiendo conocer todo lo referente a la fijacion externa para la reduccién de fracturas en
especifico de tibia. Todos los articulos se clasifican en 5 grupos, historia de la fijacion externa,
consideraciones para el desarrollo de nuevos fijadores externos, analisis y pruebas en cuanto a su
rigidez, diferentes tipos de técnicas de fijacion para la reduccion de fracturas y todo lo referente a
la anatomia de la pierna.

Partiendo de la historia de la fijacion externa, se comprende cuales son los principales cambios
que este tipo de dispositivos ha presentado en los dltimos afios, con la finalidad de conseguir una
mejor reduccion de fracturas y evitando en lo mayormente posible complicaciones a causa de
infecciones y mal uniones.

Las consideraciones para el desarrollo de nuevos fijadores externos permiten conocer las
principales cualidades presentes en este tipo de dispositivos, asi como también los posibles
criterios de disefio a considerarse con la finalidad de conseguir los mejores resultados en la
reduccién de fracturas, pero sin descuidar la comodidad del paciente.

De las pruebas refrentes a la rigidez de los fijadores externos, se deprenden los diferentes tipos
de analisis a los que se someten este tipo de dispositivos con la finalidad de validar su adecuado
funcionamiento, principalmente al ser sometido a carga por el propio peso corporal del paciente.

Al conocer las diferentes técnicas de aplicacion para la fijacion externa se desprenden ain mas

los posibles criterios de disefio para el fijador externo, es importante tener presente la facilidad en
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cuanto a la aplicacion del dispositivo por parte del médico, ya que esto es de fundamental
importancia para garantizar los mejores resultados posibles en lo referente a la reduccion de la
fractura.

La anatomia de la pierna permite conocer las diferentes regiones de acceso para los clavos de
Schanz, esto ayuda a delimitar la estructura del dispositivo y garantizar que la aplicacion del fijador

no cause dafos adicionales a las diferentes estructuras presentes en el interior de la pierna.

3.2 Criterios de disefio

El proceso de disefio esta basado en el analisis experimental al ensayar varias configuraciones
de la estructura estabilizadora del fijador externo, en cada propuesta de disefio se considera
aquellas regiones mas débiles con la finalidad de variar su geometria y permitir una mayor
estabilidad al todo el dispositivo. A partir de toda la informacién obtenida de la revision
bibliografica se determinan los principales criterios a tener en cuanto para el disefio, analisis y
construccién del fijador externo. Dichos criterios de disefio son la minimizacién de costos, facil
construccién, rapida aplicacién, minima cantidad de tipos diferentes de piezas, comodidad del
paciente.

La minimizacion de costos esta enfocada hacia el tipo de material en el que se fabrica el fijador
externo. En general, las personas que sufren fractura diafisaria de tibia, no poseen en su mayoria
con los recursos econdémicos necesarios para adquirir este tipo de dispositivos, en gran medida a
que nuestro pais no cuenta con este tipo de produccion. Al emplear materiales de origen nacional
y enfocar el dispositivo a un disefio simplificado, se garantiza una reduccién de costos en
comparacion con otros dispositivos. En promedio, el costo de venta de un fijador externo se

encuentra en $5252 con un margen de + $1798 (Tabla 1) [27].
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Tabla 1

Costo total de construccion de fijador externo

Coeficiente
Gasto Gasto Costo Desviacion
de
Elemento minimo | maximo | promedio | estandar
variacion
3) $) 3) 3)
%
Tornillo Schanz
autoperforante de 5.0 mm, 80 506 1012 817 249 30
mm /200 mm
Pin de transfijacion de 6.0 mm
0 386 68 100 147
225 mm
Varilla larga fija de 11 mm
348 1392 684 279 41
fibra carbono 300 mm
Abrazadera de pasador grande
0 1346 35 198 559
6 posiciones
Abrazadera multi - pin grande
0 4052 960 1002 104
4 posiciones
Abrazadera grande de
0 7568 2689 2295 85
combinacion
Costo total 1898 9311 5252 1798 34

Fuente: [27]
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Para la seleccidn del tipo de material se debe considerar, ademas la capacidad que este posee al
soportar cargas, asi como también no permitir la corrosion, ya que esto podria ocasionar muchos
problemas de infeccion para el paciente, es por todo esto que se opta por la seleccion de acero
inoxidables 304 para la fabricacion del dispositivo.

La facil construccion se refiere a emplear un proceso de fabricacién que no requiera utilizar
herramientas 0 maquinaria especializada, de igual forma que la materia prima requiera la minima
cantidad de modificaciones, todo esto a fin lograr la fabricacion de este tipo de dispositivos en el
pais, a la vez que también se cuida el costo final del fijador, al no requerir procesos de fabricacion
complejos.

La facil aplicacion y contar con una minimo cantidad de diferentes tipos de piezas van
estrechamente relacionadas en especial para el momento de aplicar el fijador externo al paciente,
ya que se lo realiza en una cirugia y no se cuenta con mucho tiempo y facil maniobrabilidad por
parte del médico, aqui lo mejor es tener la posibilidad de contar con un dispositivo pre-ensamblado.

La comodidad del paciente es un criterio muy importante, ya que esto se refleja directamente
en la reduccion de la fractura, permitir al paciente realizar actividades basicas, como por ejemplo

bafarse o dormir, garantizan un mejor proceso de curacion.

3.3 Disefio y modelado

Para el disefio del fijador externo, inicialmente se parte de la configuracion basica de este tipo
de dispositivos (Fig. 10). Analizando la distribucién de cada uno de los elementos presentes en el
fijador, es decir clavos, barras y pinzas de sujecion se obtiene como mejor configuracion aquella
gue cuente con mayor nimero de clavos insertados en cada segmento de la fractura y en una

distribucion que abarque la mayor cantidad de planos posibles con el fin de garantizar una mayor
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estabilidad del dispositivo. De igual forma al contar con mayor nimero de barras, el fijador obtiene
una mayor rigidez (Fig. 10. D, F). Al comprender todos estos aspectos, es importante tener en
cuenta que al introducir una mayor cantidad de clavos al hueso se corre el riesgo de generar nuevas
fracturas, de igual forma, al buscar una mayor rigidez del dispositivo aumentando barras, este se
vuelve demasiado pesado, causando incomodidades para el paciente. Considerando todos los
aspectos anteriormente mencionados Y las diferentes regiones anatomicas de insercion, se realiza

varias propuestas de disefio (Fig. 11y 12).
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Figura 12. Grupo nimero 2 de disefios
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Capitulo IV
4. Desarrollo de la tesis

4.1 Descripcion del dispositivo

Los fijadores o tutores externos esencialmente cuentan con pines y una estructura estabilizadora
encargada de dar rigidez a todo el dispositivo [26]. Los pines al ser las Gnicas partes que entran en
contacto con el hueso, deben ser de un material que no produzca infecciones o cualquier tipo de
complicaciones en el paciente, es por esto que para este fijador externo se emplea clavos de Schanz
autorroscantes de 6 mm de diametro, 60 mm de longitud de rosca y 100 mm de longitud total,

fabricados en acero quirdrgico.

Figura 13. Clavo Schanz autorroscante

Para la fijacion externa en fracturas de tibia se emplea clavos o pasadores de 5 0 6 mm (Fig.
15), ubicados por lo menos dos a cada lado del foco de la fractura, empleado una distribucion

denominada como cercana y lejana, es decir, los pasadores ubicados junto al foco de fractura se
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posicionan lo mas cerca posible a este y los otros dos pasadores se ubican lo mas lejos posible de
los pasadores anteriormente ya insertados [28].

Una fractura cuenta con tres etapas en su proceso de curacion, en la primera etapa es inexistente
la presencia de tejido blando, la segunda etapa cuenta con el crecimiento del tejido que conformara
el callo 6seo y la ultima etapa se caracteriza por la maduracion del callo. La carga aplicada al
fijador externo es distribuida en su estructura estabilizadora y a través del hueso por medio del
callo 6seo, en especifico, al finalizar la primera etapa de curacion la tension en el fijador disminuye
en un 15%, lo que implica una mayor estabilidad por parte del fijador ya que el hueso absorbe

parte de la carga aplicada [29].

La estructura estabilizadora estad conformada por tres tipos de piezas diferentes, arandelas de
sujecion (Fig. 16), barras angulares (Fig. 17) y barras laterales (Fig. 18). Las arandelas de sujecién
estan destinadas a bridar apriete entre las diferentes piezas, es decir, entre los clavos de Schanz y
las barras angulares y estas Ultimas con las barras laterales. Las barras angulares estan disefiadas
en base a la estructura estabilizadora de los fijadores externos de anillos, ya que al rodear al hueso

permite una mayor rigidez a la fractura [30].
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Figura 14. Arandela de sujecion

Figura 15. Barra angular
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Figura 16. Barra lateral

Las arandelas de sujecion (Fig. 24), junto con las barras angulares (Fig. 25) y las tuercas (Fig. 26)
constituyen el sistema de sujecion de la estructura estabilizadora. Por cada barra angular se
empleard 2 arandelas de sujecion para clavo, 4 arandelas de sujecion para barras laterales y 6
tuercas, esto reducira mas el tiempo empleado por parte de cirujano ya que estas piezas van pre-

ensambladas con anterioridad (Fig. 28).

28



Figura 17. Arandelas de sujecién

Figura 18. Barra angular

Figura 19. Tuercas en acero inoxidable de media pulgada

29



Figura 20. Barra lateral

Figura 21. Pre-ensamblaje del fijador externo
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Figura 22. Fijador externo ensamblado

4.2 Anélisis de elementos finitos

Para el analisis de elementos finitos se modela la fractura de la tibia con dos cilindros de 32 mm
de didmetro y 180 mm de longitud en cada fragmento y una separacion de 4 0 5 mm, que representa
el foco de la fractura [29].

En la configuracion de los fijadores externos de este tipo, es importante prestar especial atencion
a tres medidas, la primera es la distancia entre el foco de la fractura y los dos clavos mas proximos
a estos, la segunda es la distancia entre los dos ultimos clavos y los anteriores ya ubicados y la

ultima medida es la altura a la cual se ubica la estructura estabilizadora en los clavos, esta es de
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gran importancia ya que permite el acceso libre a la fractura sin que las diferentes piezas del fijador
puedan interferir [31].

A todos los disefios de fijador externo pertenecientes al grupo numero 1 (Fig. 11), se los somete
a un estudio de elementos finitos en Solid Works, al realizar un analisis estatico y comprobar que
el factor de seguridad resultante sea mayor a 1, se garantiza que el dispositivo cuenta con la
capacidad necesaria para soportar el peso corporal del paciente, caso contrario se verifica cuales
son los elementos que fallan, con la finalidad de cambiar su geometria y conseguir el factor de
seguridad deseado.

Empotramiento en la epifisis distal y una carga axial de 750 N en la epifisis proximal de la tibia
(Fig. 19), son las condiciones de borde necesarias para el analisis estatico del fijador externo, ya

gue estas representan a una persona caminando.

Carga axial P
750N

Min.:[1.263

Empotramiento <«

Figura 23. Condiciones de borde
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Resultado del andlisis estatico del grupo nimero 1 de disefios (Fig. 11), se aprecia que el factor
de seguridad se encuentra debajo de 1. Los elementos més afectados son los clavos de Schanz,
estos son los Unicos elementos que no se pueden modificar ya que al estar en contacto directo con
el hueso fracturado deben estar elaborados a partir de acero quirdrgico. Adicional a esto se puede
observar que los clavos se convierten a los elementos mas vulnerables del disefio debido a la
geometria de la estructura estabilizadora del fijador, observando la configuracion de los fijadores
externos circulares se procede a disefiar una barra (Fig. 25), cuya geometria permita utilizar barras
paralelas lo méas separadas posibles alrededor del hueso, con la finalidad de distribuir mejor la
carga en toda la estructura y evitar dafios en los clavos de Schanz.

A partir de esto se disefia un nuevo grupo de propuestas (Fig. 12), observando que las partes
mas afectadas son las sujeciones entre los diferentes elementos del fijador, en base a esto se opta
por implementar tuercas de %2 pulgada conjuntamente con arandelas de sujecidn para permitir una
mayor rigidez entre los diferentes elementos. Resultado de analisis de elementos infinitos (Fig. 22)
se obtiene un factor de seguridad de 1.263 (Fig. 23), dando a lugar el disefio definitivo del fijador

externo (Fig. 20).

Figura 24. Disefio final de fijador externo
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Figura 25. Andlisis de elementos finitos

C
Min.:| 1.263

Figura 26. Factor de seguridad en arandela de sujecion

4.3 Analisis de convergencia
Para garantizar los resultados obtenidos en el analisis de elementos finitos se realiza un analisis

de convergencia para obtener el nimero de elementos necesarios presentes en el mallado de las
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principales piezas del fijador externo, estas son la barra angular, barra lateral y arandela. Para la

barra angular, se genera la convergencia a partir de 12995 elementos en su mallado (Fig. 30).

Tabla 2. Valores para la curva de convergencia de la barra angular.

Tension (Pa) | Ndmero de elementos Error
5.800E+07 49493
5.835E+07 24996 0.60%
5.478E+07 12995 -6.12%
6.367E+07 8643 16.23%
6.036E+07 5967 -5.20%
5.997E+07 4195 -0.65%
5.275E+07 3417 -12.04%
5.179E+07 2485 -1.82%
5.182E+07 1843 0.06%
5.103E+07 1775 -1.52%
7.000E+07
5.000E+07
©
£ 4.000E+07
[
°
2 3.000E+07
()}
[t
2.000E+07
1.000E+07
0.000E+00
0 10000 20000 30000 40000 50000 60000

Nimero de elementos

Figura 27. Curva de convergencia de la barra angular
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Para el caso de la barra lateral, su convergencia se presenta a contar por lo menos con 12228

elementos en su mallado (Fig. 31)

Tabla 3.Valores para la curva de convergencia de la barra lateral.

Tension (Pa) | Nimero de elementos | Error
1.149E+08 53782
1.105E+08 22591 -3.83%
1.060E+08 12228 -4.07%
1.061E+08 9562 0.09%
9.759E+07 5388 -8.02%
9.608E+07 4850 -1.55%
9.306E+07 1684 -3.14%
9.644E+07 1550 3.63%
9.496E+07 1450 -1.53%
9.705E+07 1325 2.20%

1.400E+08

1.200E+08

—0

1. 000E+08 "/_,/H

o~

£ 8.000E+07

c

Nl

2 6.000E+07

()
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Figura 28. Curva de convergencia de la barra lateral
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Las arandelas presentan una convergencia al contar con un mallado conformado por un total de

14485 elementos (Fig. 32)

Tabla 4. Valores para la curva de convergencia de la arandela.

Tension (Pa) | Ndmero de elementos Error
1.876E+08 52471
1.866E+08 26140 -0.53%
1.813E+08 14485 -2.84%
1.784E+08 8560 -1.60%
1.770E+08 5482 -0.78%
1.660E+08 3963 -6.21%
1.682E+08 3109 1.33%
1.452E+08 2307 -13.67%
1.459E+08 1662 0.48%
1.436E+08 1306 -1.58%
2.000E+08
1.800E+08 °
1.600E+08
1.400E+08
g 1.200E+08
5 1.000E+08
% 8.000E+07
2
6.000E+07
4.000E+07
2.000E+07
0.000E+00
0 10000 20000 30000 40000 50000 60000

Nimero de elementos

Figura 29. Curva de convergencia de la arandela
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4.4 Construccion

Recordando todos los criterios de disefio, la construccion se realiza partiendo de ejes de ¥4 de
pulgada y de 1 pulgada (Fig. 13), varillas roscadas de %2 pulgada (Fig. 14) y tuercas de %2 pulgada
(Fig. 26), todos en acero inoxidable con la finalidad de eliminar cualquier tipo de complicacion en
el paciente a base de la oxidacion. A partir del eje de ¥ de pulgada se construye las barras laterales

(Fig. 27) de 410 mm de longitud y soldando una tuerca de 8 mm en uno de sus extremos.

Figura 30. Ejes de acero inoxidable

Figura 31. Varilla roscada de acero inoxidable

Con el eje de 1 pulgada se construye las arandelas de sujecion (Fig. 24) con un espesor de 5
mm y dos perforaciones, la primera de ¥ de pulgada para las barras laterales o de 6 mm para los
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clavos de Schanz y la segunda perforacion de %2 pulgada para el paso de la varilla roscada. La barra
angular (Fig. 25) se construye a partir de la varilla roscada de %2 pulgada, cada barra cuenta con
una longitud de 176 mm y 5 perforaciones, 4 de ¥ de pulgada y la Gltima ubicada en su parte

central de 6 mm.

4.5 Proceso de ensamblaje

El proceso de ensamblaje comienza identificando el foco de fractura como punto de partida, a
partir de este se realiza dos perforaciones en cada segmento de la fractura, con el objetivo de
insertar los clavos de Schanz autorroscantes. La primera perforacion se ubica a 58 mmy la segunda

a 108 mm, ambas respecto al foco de fractura (Fig. 33).

Figura 32. Insercidn de clavos de Schanz

El contar con la estructura estabilizadora del fijador externo pre-ensamblada (Fig. 28) facilita
el proceso de ensamblaje ahorrando tiempo y disminuyendo la dificultad en su aplicacion. Se
introduce en cada clavo de Schanz las barras angulares con sus respectivas tuercas y arandelas
(Fig. 28) garantizando que la distancia entre la pierna y las arandelas para los clavos de Schanz

sea de 40 mm y ajustando sus respectivas tuercas para mantener dicha distancia (Fig. 34)
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Figura 33. Ensamblaje de barras angulares

Finalmente se introduce una a una las barras laterales, completando la estructura estabilizadora
del fijador externo, se verifica la distancia entre la pierna y las arandelas de los clavos de Schanz,
asi como también la correcta lineacién de los segmentos de fractura, para ajustar cada una de las

tuercas de las barras laterales del dispositivo (Fig. 35)

Figura 34. Ensamblaje de barras laterales
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Capitulo V
5.1 Resultados experimentales

El 17 de enero del presente afio, se presento el fijador externo para la reduccion de fracturas en
la tibia ante el cuerpo colegiado del departamento de traumatologia del hospital San Vicente de
Paul, encabezado por el Dr. Carlo Mendoza, en la ciudad de Ibarra, acotando las siguientes
observaciones:

El departamento de traumatologia emplea principalmente los fijadores externos para la
estabilizacion temporal de fracturas, por lo cual no es de vital importancia que el dispositivo posea
la capacidad de soportar el peso total del paciente, esto influye directamente en el tipo de material
para la fabricacion del tutor, es decir, se puede remplazar el acero inoxidable por aluminio ya que
ambos presentan propiedades similares frente a la oxidacién y brinda la posibilidad de aplicar
rayos X a la fractura una vez implantado el fijador, el aluminio refleja una minima cantidad de este
tipo de rayos en comparacion al acero inoxidable. De igual forma al emplearse aluminio se reduce

el peso del fijador, lo que implica una mayor comodidad para el paciente.

El dispositivo debe enfocarse en una configuracién monoplanar o delta (Fig. 10) permitiendo
emplearse para la estabilizacion temporal diferentes tipos de fracturas. En lo referente a los
elementos constituyentes del fijador, el departamento de traumatologia esta acostumbrado a la
manipulacion de elementos pequefios, por lo cual recomiendan implementar tuercas de 11 o 10
mm como elementos de fijacion. En cuanto al mecanismo de fijacién entre el tutor y la fractura,
se recomienda la utilizacién de rétulas de libre rotacion y que permitan la fijacién de clavos de

Schanz en diferentes medidas de diametro pudiendo ser de 4.6 mm, 4.8 mmy 5,0 mm.
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En el caso de emplearse para una estabilizacion definitiva se recomienda una configuracion
multiplanar o una distribucion AO (Fig. 9) implementando dos barras estabilizadoras, todo esto
con la finalidad de poder aplicar peso progresivamente a la fractura con el objetivo de ir
fortaleciendo el callo 6seo, a partir del tercer mes iniciando con un 20% del peso corporal del

paciente.
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Capitulo VI

6. Conclusiones y recomendaciones

6.1 Conclusiones

La técnica de fijacién para la reduccion de fracturas depende de la experiencia y
habilidad del médico encargado de la aplicacion del dispositivo. EI poder contar con un
fijador pre-ensamblado antes de la cirugia, asi como también un reducido nimero de
herramientas a emplearse garantiza una rapida técnica de fijacién y por ende buenos
resultados en la reduccion de la fractura.

El proceso de disefio da como resultado un fijador con cuatro barras paralelas
encargadas de dar rigidez a toda la estructura del dispositivo, ademas cuenta con cuatro
barras angulares encargadas de dar la estabilidad necesaria para mantener cada
segmento de la fractura en su posicion adecuada. La sujecion de los clavos de Schanz y
al resto de componentes esta constituida por arandelas y tuercas a fin de permitir una
rapida manipulacion de todo el dispositivo

La minimizacion de costos en la construccion del fijador estd garantizada
principalmente al emplear materiales nacionales, al ser utilizado el fijador para la
estabilizacion temporal de la fractura, no es necesario que este deba soportar el peso
total del paciente. De igual forma, una configuracion simplificada, es decir aquella que
emplee una cantidad minima de componentes con geometria de facil construccion
beneficia ain mas la reduccion de costos.

En base a las pruebas experimentales, se debe implementar rétulas de libre rotacion para
la sujecidn de los clavos de Schanz, esto simplifica en gran medida el trabajo realizado

por parte del médico al implementar el fijador, ya que los clavos podran ser insertados
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en cualquier inclinacion, sin interferir con el correcto ensamblaje del dispositivo. De
igual forma las rotulas deben permitir la utilizacion clavos en diferentes diametros,
como por ejemplo de 4.6 mm, 4.8 mm y 5,0 mm dando mayor libertad al criterio al
médico a la hora de establecer la mejor distribucion para la implementacion del fijador

externo.

6.2 Recomendaciones

Se debe implementar una configuracién monoplanar o muy semejante, para facilitar la
implementacion del fijador y permitir volver a realinear los segmentos de la fractura en
caso de ser necesario a lo largo del proceso reduccion.

El fijador externo debe construirse en aluminio principalmente para permitir la
aplicacion de rayos X con la finalidad de verificar la correcta alineacion y reduccién de
la fractura.

Al implementarse elementos de sujecion como tuercas, no deben exceder un tamafio
mayor a los 11 mm, esto principalmente porque es de mayor comodidad para los

médicos manipular elementos de este tamafio.
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