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Resumen y Abstract VI

Resumen

Las placas de fijacion de fractura de tibia proximal son uno de los varios sistemas de
fijacion 6sea ampliamente utilizados en el ambito clinico. A nivel comercial en paises como
Colombia es uno de los dispositivos de fijacién que presentan mayor demanda debido a
las altas cifras de fracturas que se presentan a nivel de esta localizacion 6sea. En
Colombia, Industrias Medicas Sampedro S.A.S es una de las empresas lider en la venta
de este tipo de dispositivos.

El objetivo de este estudio es evaluar el desempefio mecanico de una placa de tibia
proximal bajo cargas mecanicas producidas por el cuerpo humano, utilizando la simulacién
por el método de elementos finitos, basados en las normas estandares existentes para la
validacion mecanica de estas placas. Los resultados obtenidos de los distintos parametros
evaluados pueden ser utilizados como respaldo cientifico para una pieza comercial
distribuida por Industrias Medicas Sampedro S.A.S y como base para mejoras

dimensionales en futuros productos.

Palabras clave: Placa de fijacion, fractura de tibia proximal, elementos finitos,

desempeio mecanico.
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Abstract

The proximal tibia fracture fixation plates are one of several bone fixation systems widely
used in the clinical setting. A commercial level in countries such as Colombia is one of the
fixation devices with the greatest demand due to the high numbers of fractures that present
a level of this bone location. In Colombia, Industrias Medicas Sampedro S.A.S is one of
the leading companies in the sale of this type of device.0020

The objective of this study is to evaluate the mechanical performance of a proximal tibia
plate under mechanical loads produced by the human body, using simulation by the finite
element method, based on existing standard norms for the mechanical validation of these
plates. The results obtained from the different parameters evaluated can be used as
scientific support for a commercial piece distributed by Industrias Medicas Sampedro S.A.S

and as a basis for dimensional improvements in future products.

Keywords: Fixation plate, proximal tibia fracture, finite elements, mechanical

performance.
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1.Capitulo 1 - Introduccién

En este capitulo seran descritas las bases y los antecedentes del proyecto. Se encontrara
una seccion introductoria sobre los temas a tratar; un estado del arte donde se exponen
estudios previos realizados sobre las placas de fijacién de fracturas de tibia proximal; el
planteamiento del problema con las preguntas de investigacion que se buscan responder
con la realizacion del presente proyecto; la debida justificaciéon que demuestra la necesidad
y el porqué de esta investigacion; los objetivos planteados para llegar a la respuesta de las
preguntas de investigacion previamente planteadas; y por ultimo la seccion del alcance

donde se delimita el proyecto.

1.1 Introduccion

La tibia es uno de los componentes 6seos principales del miembro inferior (pierna), como
también lo son el fémur, el peroné y la articulacion de la rodilla (Monrroy, 2018). La tibia
esta localizada en el lado antero medial de la pierna y se articula en su extremo proximal
con el fémur y el peroné, y en su extremo distal con el tobillo.

De todos los huesos largos del cuerpo, la tibia es el que se fractura con mas frecuencia y
también es el sitio mas frecuente de fractura abierta (compuesta), la cual se da en la zona

diafisaria del hueso (Tortora & Derrickson, 2018), como se muestra en la Figura 1-1.
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Figura 1-1: Imagen radiolégica de una tibia humana con sus respectivas zonas 6seas.

Anatom(a: zonas del hueso

B8 —— Epifisis ——
—— Fisis -
e —— Metéfisis -

Diafisis —|

_— Metéafisis —_|

— Epifisis — g

* En el cuadro la zona proximal metafisaria y diafisaria

Fuente: https://www.pediatriaintegral.es/publicacion-2019-06/fracturas-infantiles-mas-
frecuentes-esguinces-y-epifisiolisis/

Las fracturas de tibia proximal o fracturas de mesetas tibiales son fracturas articulares que
afectan principalmente a la rodilla, una de las articulaciones del cuerpo que mas
solicitaciones por carga soporta. Las fracturas tibiales proximales pueden ser clasificadas
en extra articulares, completas y parciales. En la literatura se menciona que el pronéstico
y complejidad de estas lesiones es incierto, ya que puede verse afectado otros miembros
del complejo articular como el cartilago articular, los meniscos, los ligamentos cruzados de
la rodilla, etc. Estas lesiones son graves y provocan frecuentemente anomalias funcionales
(Barragan-Hervella et al., 2014; Sanchez Alepuz et al., 2016).

Segun las estadisticas, las fracturas de tibia proximal suponen aproximadamente un 1%
del total de las fracturas. La incidencia de estas fracturas presenta una distribucion
bimodal: existe un pico de incidencia en pacientes jévenes, que han sufrido un traumatismo
de alta energia (que son los pacientes que se atienden habitualmente) y un segundo pico
en pacientes ancianos con traumatismos de baja energia normalmente producidos por
eventos como caidas (Sanchez Alepuz et al., 2016).

Las placas de tibia proximal son dispositivos biomédicos que sirven para fijar fracturas
metafisarias y diafisarias producidas en la tibia (Phisitkul et al., 2007). Cuando se produce
una fractura de la tibia proximal en adultos o adolescentes que ya no cuentan con huesos
inmaduros, es decir, su crecimiento 6seo ya fue completado y esta en estado inactivo

(Shapiro & Forriol, 2005), son utilizadas este tipo de placas para su fijacion.
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La mejor manera de lograr una correcta fijacion de dicha fractura es a través de una
osteosintesis (Palmer, 1999), que es la union de los fragmentos del hueso con distintos
elementos de fijacidn, ya sean, placas y tornillos, pernos, entre otros, como lo muestra la

Figura 1-2.

Figura 1-2: Proceso de fijacion de fracturas en tibia proximal.

Fuente: https://highimpact.com/exhibits/open-reduction-internal-fixation-of-left-proximal-
tibia-fracture

El tratamiento de las fracturas de alta energia de tibia proximal puede llegar a ser
complicado dependiendo del estado en el que se encuentre la estructura, es decir, en qué
clasificacion se encuentre la fractura. Segun la Miller AO Classification of Fractures, esta
fractura puede ser de la region epifisiaria/articular, metafisaria, diafisaria (simple, compleja
y en varios fragmentos) (Aybar M., 2001; Universidad Complutense de Madrid, 2015).

Las posibles complicaciones en el tratamiento de las fracturas son debidas a que
normalmente cuando ocurre una fractura también hay dafios severos en el tejido blando,
hay pérdida del hueso tibial y en la articulacién de la rodilla (Gerber & Ganz, 1998; Gosling
et al.,, 2004; Peindl et al., 2004; Phisitkul et al., 2007), es dificil lograr una buena
reconstruccion de la articulacion y una estabilizacion suficiente sin dafiar mas el musculo
afectado (Gdsling et al., 2004, Phisitkul et al., 2007). Asimismo, cuando ya se ha realizado
la osteosintesis, existen problemas de abertura de heridas, infeccion y mal union (Peindl
et al., 2004).
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Actualmente existen diferentes sistemas de fijacion de fracturas de tibia por medio de
osteosintesis, como lo son las placas dobles, el sistema de fijacién externa hibrida, la placa
de bloqueo de fijacidon de tibia lateral, entre otras (Peindl et al., 2004). No obstante, las
placas de bloqueo lateral son las que han demostrado tener mejores resultados en cuanto
a la rehabilitacion del hueso y la articulacion, ademas de un menor dafio en el tejido blando
afectado (Gosling et al., 2004; Peindl et al., 2004; Phisitkul et al., 2007).

En el mercado nacional de este tipo de dispositivos, Industrias Medicas Sampedro S.A.S.
es una de las empresas lideres en este tipo de aplicaciones. Dentro de sus productos se
encuentra una placa de fijacion de fractura de la tibia proximal lateral y medial con angulo
variable. Adicionalmente, este modelo esta compuesto por un set de placas que van de 2
hasta 8 orificios. Cuenta con orificios pentalock para mejorar el bloqueo del tornillo en la
placa y asi lograr una fijacion estable en angulo variable hasta £15° fuera del eje nominal
en cualquier direccion. Estas placas son fabricadas en titanio comercialmente puro con un
anonizado tipo 3 que disminuye el riesgo de rechazo biolégico. Estos dispositivos son
utilizados para la fijacién de fracturas de la tibia proximal en adultos y adolescentes con

fracturas asociadas metafisarias y diafisarias, ver Figura 1-3.

Figura 1-3: Placa de fijacion de fracturas en tibia proximal. Modelo Affinity Tibia Proximal
desarrollado y comercializado por Industrias Sampedro S.AS.

Fuente: https://imsampedro.com.co/productos/miembro-inferior/item/affinity-tibia-
proximal

Para asegurar que las placas de fijacion de tibia proximal verdaderamente cumplan con
las propiedades mecanicas necesarias para su correcto funcionamiento como implante de
fijacion de fracturas, esta debe ser sometida a distintas pruebas mecanicas (esfuerzo,
deformacion, entre otras) donde se observa como es el comportamiento de la pieza (Ruiz
Dominguez et al., 2019). Esta verificacion se realiza por medio de normas internacionales
ya establecidas, las cuales describen el proceso por el cual tienen que ser sometidas las
placas de fijacion 6sea y las especificaciones estandar que estas deben cumplir; como lo

es la norma presentada por ASTM International (ASTM International, 2008).
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Una alternativa para estas pruebas mecanicas se puede encontrar en las herramientas
tecnoldgicas, como lo es el método de elementos finitos. Este método consiste en
representar un cuerpo de naturaleza continua en un modelo discreto aproximado
(Brekelmans et al., 1972). De esta manera, se puede realizar un analisis matematico que
“prediga” la respuesta mecanica de diferentes estructuras incluyendo la cuantificacion de
diferentes variables de interés como los valores de fuerza de reaccién de la pieza (Lang et
al., 2001).

El desempefio mecanico hace referencia a la respuesta que puede tener un material o una
pieza ante diferentes tipos de solicitaciones. En el caso de esta propuesta, cuando se habla
de piezas de fijacion de fractura, el desempefo mecanico esta relacionado con la
capacidad de las placas de responder adecuadamente (funcion) y en toda seguridad (sin
romperse) ante solicitaciones de origen biomecanico. Se espera que la respuesta de este
dispositivo se mantenga dentro de un régimen elastico de deformacion, es decir, sin
superar el limite elastico del material en el cual es fabricado el dispositivo. De lo contrario,
es decir, si se presenta deformacion plastica, el dispositivo estaria en riesgo de fallo
situacién que debe evitarse completamente, ademas de afectar su funcionalidad.

El presente proyecto de grado busca utilizar el método de los elementos finitos para evaluar
el desempefo mecanico de una placa de fijacion de fracturas de tibia proximal y a partir
de los resultados obtenidos realizar algunas recomendaciones que podrian optimizar la
respuesta mecanica del dispositivo. Para lograrlo, se realizarda una comparacion entre el
modelado de una placa estandar desarrollada a partir de los parametros geométricos
recopilados durante la etapa de vigilancia tecnoldogica de las placas ya existentes en el
mercado y una placa de interés la cual es producida por Industrias Médicas Sampedro
S.AS.

1.2 Estado del arte

La fijaciéon de fracturas producidas en la parte metafisaria de la tibia proximal en adultos
que ya terminaron su etapa de crecimiento 6seo, son tratadas por medio de placas de
fijacion, las cuales pueden tener una morfologia distinta (Peindl et al., 2004). Siendo las

placas de bloqueo lateral, las que han demostrado tener menor afectacion en los tejidos
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adyacentes al lugar de la fractura, ademas de una mejor rehabilitacion del hueso y de la
articulacion de la rodilla (Gosling et al., 2004).

Las fracturas de tibia son el tipo de fracturas que mas se presentan en los huesos largos
del cuerpo humano (Tortora & Derrickson, 2018). Segun la Miller AO Classification of
fractures, existen distintos tipos de fracturas dependiendo de los parametros como la
region donde se produjo la fractura (articular, epifisiaria, metafisaria, diafisaria) y si es una
fractura simple, compleja o de varios fragmentos (Universidad Complutense de Madrid,
2015). Las fracturas simples son aquellas en las que dos fragmentos del hueso quedan en
contacto en mas de un punto, normalmente a lo largo de una linea, son fracturas mas
estables; la fractura compleja se da cuando los dos fragmentos del hueso quedan en
contacto solo por un punto, siendo fracturas inestables producidas por traumatismo de alta
energia; y las fracturas de varios fragmentos es donde los fragmentos del hueso no se
contactan entre si, se encuentran separados y son producidos por traumatismos de muy
alta energia.

En Colombia, la prevalencia de este tipo de lesiones se puede observar en diferentes
estudios como el de Vega (Vega-Caicedo et al., 2014), en el cual revisaron 515 casos de
fracturas de tibia y peroné en el Hospital de la Misericordia en Bogotda, en pacientes entre
1y 17 afios, donde, el 54% tuvo una fractura de tipo aislada, y la localizacion de la fractura
en el 11.7% de los casos, fue en el tercio proximal de la tibia. También detectaron que la
causa que mas provocaba fracturas en la tibia era por caidas (32,5%), accidente con
automotores (30%), practicas deportivas (19,5%), otras (7,5%). El mecanismo del trauma
mas comun fue el accidente automotor con un 30%, seguido de la caida de altura (20%),
practica deportiva (19,5%), caida de su altura (12,5%), y accidentes en bicicleta (10,5%).
En un estudio realizado en la Universidad de Pamplona (Rodriguez et al., 2017),
observaron las diferentes causas de traumas automovilisticos de 21.286 casos
provenientes de 3 instituciones prestadoras de servicios de salud en la ciudad de Cucuta.
Se encontrdé que el 5% del total de casos presentados resultaban en una fractura de tibia
y peroné; esta fractura se encontraba en el puesto niumero 7 de los 20 traumas clasificados.
Para fijar las fracturas de tibia proximal, se emplean dos métodos de acuerdo a la
complejidad de esta: método de fijacion externa y método de fijacién interna, estos ultimos
siendo los mas utilizados. Se han disefiado diferentes tipos de métodos de fijacion interna,
para realizar una correccion de este tipo de fracturas, buscando siempre la rehabilitacion
integral del paciente. Un ejemplo de estos dispositivos son las placas de bloqueo de fijacién

O0sea media o lateral; este dispositivo tiene varios modelos, los cuales se utilizan de
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acuerdo a la clasificacion de la fractura y la gravedad de la misma. Este tipo de placas son
implantadas en pacientes adultos, que ya no cuenten con un estado activo de su cartilago
de crecimiento.

Actualmente, existen numerosas empresas que diseian y fabrican este tipo de placas; por
ejemplo, la empresa Synthes produce una placa de bloqueo por compresion lateral, donde
su disefio anatdomico es en forma de L, tiene orificios alrededor de su eje para mantener la
superficie articular, permiten la flexibilidad de compresién del eje y la capacidad de bloqueo
por toda la estructura (Synthes, 2016). La empresa NewClip Technics produce una placa
con un diseno diferente al mercado comun, donde su placa es asimétrica, tiene una
curvatura proximal y una pendiente metafisaria y orificios de fijacion en sus extremos
(NewClip Technics, 2017). A nivel nacional, ACOFOR realiza una placa con disefio
anatémico, hecha de titanio, y posee orificios bicombinados (ACOFOR, n.d.). La empresa
Industrias Médicas Sampedro, son fabricantes de las placas laterales de bloqueo mediales,
las cuales cuentan con angulo variable, orificios tipo pentalock que permiten la fijacion del
tornillo con una variacion del eje de hasta £15° (Industrias Medicas Sampedro, n.d.). Mas
fabricantes con diferentes modelos y propuestas se registran en el anexo Ay B.

Para evaluar el comportamiento de las placas de bloqueo para fijacion de fracturas, se
pueden realizar distintas pruebas mecanicas, de acuerdo a los parametros que se quieren
obtener. Estas pruebas se realizan con huesos sintéticos debido a las limitaciones del uso
de hueso cadavérico. En el estudio de Peindl (Peindl et al., 2004), realizaron la evaluacién
mecanica de los métodos de fijacién de placa de bloqueo, placa lateral doble y una
construccion hibrida de fijacion externa; esto al aplicar una carga a los ensamblajes del
hueso sintético y el método de fijacion. Gerber y Ganz (Gerber & Ganz, 1998), realizaron
un estudio de las propiedades mecanicas de métodos de fijacion externos e internos
combinados, igualmente utilizd hueso sintético para llevar a cabo las pruebas de
compresion.

Este tipo de pruebas mecanicas fisicas, son de tipo destructivo, lo que representa un alto
costo monetario. Para solucionar esto se puede recurrir a métodos numeéricos que permitan
la simulacion de las diferentes pruebas a realizar sobre las placas de fijacion 6sea. El
Método de Elementos Finitos (MEF) es un ejemplo de estas ayudas, puede ser aplicado
como técnica no destructiva de validacién mecanica real de la pieza de interés, esto es
debido a que este analisis permite evaluar y predecir el comportamiento de dicho elemento.

En el estudio de Zambrano y Miller-Karger, (Zambrano & Muller-Karger, 2008), realizaron
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la comparacién entre las pruebas mecanicas y su simulacion por medio de MEF,
obteniendo los mismos resultados en cuanto a deformacion y desplazamiento, para
pruebas de compresion en estructuras de hueso cadavérico y hueso sintético, que
contaron con una fractura de tibia fijada o sin fijar. El estudio realizado por Raja Izahan
(Raja lzaham et al., 2012), comparé las propiedades del material y las propiedades
biomecanicas (rigidez, estabilidad, tension) de dos placas con distintos disefos, esto por
medio de la simulaciéon por elementos finitos.

El MEF ayuda a la validacion mecanica real de las placas de fijacion de fractura metafisaria
de tibia proximal. Para realizar este procedimiento simulado, es necesario seguir con los
parametros y las especificaciones técnicas descritas en las normas internacionales
existentes. Estas normas estan definidas para los diferentes disefios que tienen las placas
de fijacion en el mercado, y contienen la explicacién de cdmo se debe hacer un ensayo
mecanico simulado para aplicarlo a la placa correspondiente. Para una placa 6sea metalica
plana normal, con orificios a lo largo de su eje esta la norma ASTM F382-17 (ASTM
International, 2008), la cual busca establecer una referencia sobre los métodos para
clasificar y definir las caracteristicas geométricas y de rendimiento de estas placas.
También se puede enfocar en la norma ASTM F384-17 (ASTM International, 2003), que
describe las especificaciones de las placas que cuentan con una desviacién angular en su
cabeza, que corresponde a la fijacién de la cabeza proximal de la tibia, esta norma busca
dar una referencia sobre los métodos de clasificacion y definicidbn de caracteristicas
geomeétricas y de rendimiento de los dispositivos en angulo. La aplicacion de estas normas
se realiza para asegurar una correcta evaluacion de los parametros de las placas que

seran simuladas y asi obtener los datos correctos.

1.3 Planteamiento del problema

Los distintos tipos de fractura de alta energia que se pueden ocasionar en la tibia proximal
en adolescentes y adultos, pueden ser fijadas y estabilizadas a través de sistemas de
fijacidon 6sea como lo son las placas de fijacion de fracturas de tibia proximal. Sin embargo,
la evidencia cientifica actual sobre el desempefio mecanico de este dispositivo médico
durante el tratamiento, no se encuentra totalmente alineada con lo establecido en las
normas ASTM F382 y ASTM F384. Teniendo en cuenta que esta informacién es de gran

utilidad para las empresas fabricantes de las placas de fijacion, como lo es Industrias
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Médicas Sampedro S.A.S, ya que el contar con la validacion mecanica del dispositivo
analizado le da un respaldo cientifico a su disefio y a aplicacion designada.

En la actualidad, es necesario contar con este tipo de evidencias cientificas de respaldo
para poder realizar procesos de ampliacion a nuevos mercados como lo puede ser la
exportacion de los dispositivos. Para realizar las validaciones que permiten recopilar todas
las evidencias cientificas del funcionamiento del dispositivo, en este caso las placas de
fijacion de fractura de tibia proximal, existen dos métodos de aproximacion utilizados en la
industria, como lo es la validacién por aplicacion de ensayos mecanicos, dichos ensayos
son realizados en un laboratorio que se encuentre acreditado y que cuente con los
respectivos sistemas para la realizacion de ensayo especifico de validacion para placas de
fijacion; este tipo de ensayos tiene un costo monetario alto debido a la maquinaria que se
debe utilizar y a la cantidad de placas que deben ser testeadas para lograr un buen
resultado.

EL otro método utilizado son las simulaciones de estos ensayos mecanicos, los cuales se
realizan por medio de métodos computacionales especializados, como lo es el método de
elementos finitos. Estas simulaciones permiten realizar una aproximacién muy cercana al
comportamiento fisico de las diferentes pruebas que son aplicadas en el método fisico.
Este método debe ser aplicado con alta rigurosidad para obtener unos resultados que se
encuentren dentro de la realidad mecanica de las placas de fijacion. Siendo asi, el método
de simulaciones una opcién viable y accesible de obtenciéon de una aproximacién de

resultados mecanicos para la mayoria de companias.

El problema abordado permite plantear las siguientes preguntas de investigacion:

¢, Coémo se puede llevar a cabo una evaluacion del desempeno mecanico de una placa de
fijacion de fracturas para tibia proximal?
¢, De qué forma, a partir de los resultados obtenidos en la simulacién, es posible proponer

una mejora del producto?
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1.4 Justificacion

Las placas de tibia proximal son utilizadas amplia y eficientemente como un tratamiento
para ayudar a fijar una tibia después de haber sufrido una fractura (Gerber & Ganz, 1998;
Gosling et al., 2004; Peindl et al., 2004; Phisitkul et al., 2007). Al ser un dispositivo
implantado, que ayuda al soporte y a la estabilizaciéon del miembro inferior, es necesario
que el disefio de estas placas tenga un buen desempefio mecanico, de acuerdo a las
normas técnicas internacionales (ASTM International, 2008), las cuales detallan el método
de prueba y las especificaciones estandar para las placas 6seas; para lograr una correcta
rehabilitacion.

Este tipo de placa se diferencia de las demas ya que no dana el tejido blando del cuerpo y
también disminuye la posibilidad de infeccion en el post operatorio (Phisitkul et al., 2007)
haciendo que la rehabilitacion sea mas facil y rapida.

Es pertinente fortalecer el soporte cientifico que compruebe el buen desempefio mecanico a lo
largo del tratamiento, lo cual es necesario para reconocer que las placas si son funcionales
para la correcta fijacion de una fractura de tibia proximal.

Para realizar la verificacién de su desempefio, es posible utilizar el método de elementos
finitos para simular el comportamiento que tienen las placas mientras estan implantadas
en el individuo.

De la aplicaciéon del método de elementos finitos se obtendra una respuesta mecanica de
la placa analizada, la cual contribuira a la validacion de la pieza. Siendo una evidencia
necesaria e importante para las distintas empresas que disefian y fabrican las placas de
fijacion de fractura de tibia proximal, ya que el contar con esta validacion de la informacion
significa tener una forma de respaldar la calidad del disefio y del producto en si.

Ademas, la utilizacion de elementos finitos como medio de validacion de placas de fijacion
puede ayudar a proponer nuevos disenos y nuevas formas de desarrollo de dispositivos
que cuenten con las caracteristicas necesarias para que presenten los valores de
desempefio mecanico adecuado para una correcta actuacion a lo largo del tratamiento en
el paciente; incluso el uso de este método puede lograr una optimizacion en los diferentes
procesos de fabricacion de la pieza y una disminucién en el uso de materiales. Lo que
puede derivar en el disefio de dispositivos que requieran un costo monetario de fabricacién

menor al que se presentaba anteriormente en las distintas empresas.
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1.5 Objetivos

1.5.1 Objetivo General

Evaluar el desempefio mecanico de una placa de tibia proximal bajo cargas mecanicas

producidas por el cuerpo, utilizando la simulacién por elementos finitos.

1.5.2 Objetivos especificos

= Establecer el estado del arte de placas de fijacion proximal para la fijacién de
fracturas de tibia utilizadas en el mercado.

= Modelar las cargas aplicadas sobre la tibia luego de una fijacién por intermedio de
una placa de tibia proximal (placa estandar).

= Comparar el comportamiento mecanico de una placa estandar y la placa de interés
(placa de la empresa).

= Proponer una mejora en el dimensionamiento de la placa de interés teniendo en

cuenta los resultados.

1.6 Alcance

Es importante resaltar que este proyecto sera realizado con el acompafiamiento de la
empresa Industrias Médicas Sampedro y que varios de los resultados seran de caracter
confidencial. Especialmente aquellos que tengan que ver con la respuesta del dispositivo
comercial y las posibles recomendaciones para mejorar su comportamiento mecanico. Por
esta razén, algunas de las secciones de este trabajo y algunos resultados seran
restringidos para el acceso publico.

Con este trabajo se pretende comprobar el buen desempefio mecanico de las placas de
fijacion de fracturas de tibia proximal en individuos con desarrollo éseo maduro. Los
resultados obtenidos pueden servir de base para la optimizacién de los procesos de
fabricacion de dispositivos similares.

Se realizara el modelado, en el software Solidworks, del crecimiento 6seo de una tibia
incluyendo la simulacién de una fractura, y de esta forma apreciar el comportamiento

mecanico de las placas de fijacién de tibia proximal mientras se encuentra en tratamiento.



2.Capitulo 2 — Marco Teérico

En este capitulo seran descritas las bases de conocimiento tedrico necesario para la
realizar el presente proyecto. Iniciando por temas como la anatomia de la tibia, sus
propiedades y caracteristicas; el tipo de fractura que esta estructura puede presentary que
clases de fijacion se utilizan; pasando a la descripcion de tematicas relacionadas con el
desempefo mecanico enfocado a las propiedades de los materiales con los que se realizan
los distintos tipos de fijacidon de fracturas; terminando con el tema de elementos finitos y su
utilizacion como método de validacion mecanica. Al final del capitulo se explicara sobre la
empresa Industrias Médicas Sampedro, quienes contribuyeron a la realizacion del

proyecto.

2.1 Anatomia de la Tibia

La tibia es uno de los componentes dseos principales del miembro inferior (pierna), como
también lo son el fémur, el peroné y la articulacion de la rodilla (Monrroy, 2018). La tibia
esta localizada en el lado antero medial de la pierna y se articula en su extremo proximal
con el fémur y el peroné, y en su extremo distal con el tobillo. La tibia tiene una forma
alargada y su cabeza proximal luce como un prisma triangular.

Ademas, la tibia es el hueso medial que soporta el mayor peso de la pierna (Tortora &
Derrickson, 2018). El extremo proximal de la tibia se expande en un céndilo lateral y un
condilo medial, los cuales se articulan con los céndilos del fémur para formar las

articulaciones de la rodilla (Monrroy, 2018; Tortora & Derrickson, 2018).
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Figura 2-1: Anatomia de la tibia.
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La tibia es un componente principal de la pierna junto con el fémur, el peroné y la
articulacion de la rodilla. Este hueso cuenta en sus dos extremos cuenta con uniones con
otros componentes de la pierna, en su extremo proximal se articula con la cabeza distal
del fémur y la cabeza proximal del peroné formando asi la rodilla, y en su extremo distal
se articula con la cabeza distal del peroné y el astragalo del tobillo, ver Figura 2-1.

La tibia se encuentra localizada en el lado antero medial de la pierna y es el componente
de la pierna que puede soportar mas peso, por esta misma razén también es hueso que

presenta mas frecuencia de fracturas, sobre todo en la zona diafisaria, ver Figura 2-2.

Macroscépicamente, el hueso se puede dividir en dos clases, hueso cortical y hueso
trabecular o esponjoso. El hueso cortical se encuentra en la parte externa del hueso y en
su diafisis, su estructura es densa y rigida; el hueso trabecular se encuentra en la parte
interna del hueso y en su epifisis, esta compuesto por trabéculas que se forman dejando
varios espacios libres como en una esponja, su estructura es porosa y es menos que el

hueso cortical.



Capitulo 2 29

Figura 2-2: Partes de un hueso largo.
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2.1.1 Propiedades mecanicas del hueso

El hueso es un componente que por su funcidén, posicidon y estructura se encuentra
sometido a diferentes solicitaciones biomecanicas. Las propiedades mecanicas propias del
hueso son las que describen el comportamiento de este cuando son ejecutadas dichas

solicitaciones.

En las etapas de crecimiento del hueso éste tiene la capacidad de modificar sus
propiedades de acuerdo al tipo de cargas que se le sean aplicadas, igualmente puede
regenerarse cuando sufre algun dano en su estructura, ya sea por procesos patolégicos o
como respuesta a estimulos como cargas biomecanicas, esto se conoce como Ley de
Wolff (Angulo Carrere & Dobao Alvarez, 2010).

El hueso tiene un comportamiento transversalmente isotropico, esto quiere decir que sus
propiedades solo son iguales en las direcciones radiales (Y, Z), pero tienen un valor
diferente en la direccion longitudinal (X) (Universidad de Antioquia, 2016a), como se ve en
la Figura 2-3. Asimismo, el hueso logra ser un material con una gran resistencia a la
compresion, una resistencia moderada a la traccion y suele ser muy fragil a una solicitaciéon

de cizalladura.
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Figura 2-3: Isotropia transversal del hueso.
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Fuente:
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Ofras propiedades mecanicas del hueso son:

= Porosidad: la porosidad varia entre 5% y 90% si es hueso cortical o hueso
esponjoso, respectivamente.

» Dureza: se refiere a la resistencia que tiene el hueso a dejarse penetrar por otro
cuerpo. Posee una dureza de 1/15 comparada con la del acero.

» Deformacion: es la capacidad que tiene el hueso de poder modificar su forma y
volumen teniendo con respecto a ciertos limites. El hueso puede deformarse 10-20
veces mas que el acero.

» Elasticidad: capacidad del hueso de volver a su forma original luego de ser aplicado
un esfuerzo de deformacion. El hueso presente poca elasticidad, es capaz de
soportar una elongacion de 0,3%, y su ruptura se da al alcanzar una elongacion del
4%.

= Viscoelasticidad: esta propiedad permite que el hueso pueda resistir de una forma
eficiente a esfuerzos rapidos, contrario a lo que sucede con esfuerzos lentos.
También ayuda a la progresividad de la deformacién con menor resistencia si la

solicitacion es aplicada a una velocidad constante.
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En la medida que los huesos largos como la tibia se componen de hueso cortical y hueso
esponjoso, estos tienen propiedades mecanicas variantes segun diferentes factores tales

como especie, edad, sitio anatomico, entre otras (Mubeen et al., 2016) como se presenta
en Tabla 2-1.

Tabla 2-1: Maxima resistencia y maxima tension del hueso cortical del fémur humano
(Mubeen et al., 2016).

Propiedad Edad (afos)
10-20 | 20-30 | 30-40 | 40-50 | 50-60 | 60—70 | 70 - 80
Resistencia maxima a la traccion (MPa)
Tension 114 123 120 112 93 86 86
Compresion - 167 67 161 155 145 -
Flexion 151 173 173 162 154 139 139
Torsion - 57 57 52 52 49 49
Maxima presion (%)
Tension 1.5 1.4 1.4 1.3 1.3 1.3 1.3
Compresion - 1.9 1.8 1.8 1.8 1.8 -
Torsién - 2.8 2.8 2.5 2.5 2.7 2.7

La respuesta de las propiedades mecanicas mencionadas frente a la aplicacion de una
solicitacion, se puede ver en la grafica Esfuerzo vs. Deformacion, ver Figura 2-4. Esta es

la representacion grafica del comportamiento del hueso frente a una solicitacion que
genere una deformacién en la estructura.

Figura 2-4: Gréfica Esfuerzo vs. Deformacion del hueso frente a solicitaciones de flexion,
compresion y traccion.

Fuente: http://www.bdigital.unal.edu.co/23963/1/21059-71353-1-PB.pdf
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2.2 Tipos de fracturas

Cuando una solicitacién de gran magnitud es aplicada al hueso, y este alcanza una
deformacién mayor a la del limite de su zona plastica, ocurrirda una fractura. Existen
diferentes tipos de fracturas dependiendo del tipo de solicitacién que la haya causado,
como se observa en laTabla 2-2.

Tabla 2-2: Fracturas de hueso segun el tipo de solicitacion aplicada (Universidad
Complutense de Madrid, 2015).

Fractura segun el tipo de solicitacion

Solicitacion Fractura

El hueso es sometido a dos cargas con direcciones
B opuestas y divergentes, las cuales tienden a
Tension estirarlo o alargarlo, el hueso sufre una fractura
transversal.

» Locacién: disfisis.
El hueso es sometido a dos cargas con direcciones
Compresion | opuestas y convergentes, las cuales tienden a
comprimirlo, el hueso sufre una fractura oblicua.

» Locacion: Epifisis.
El hueso es sometido a una carga en direccion
B perpendicular al eje vertical, las cuales tienden a
Flexion doblarlo, el hueso sufre una fractura de 3 partes (ala
de mariposa).

» Locacién: Didfisis.
El hueso es sometido a dos cargas radiales
Torsién paralelas convergentes, las cuales tienden a
doblarlo, el hueso sufre una fractura espiral.

» Locacién: Didfisis.

Ademas de los tipos de fractura por solicitud mecanica, existen diferentes tipos de
clasificacion segun las caracteristicas de la fractura. Por ejemplo, las fracturas pueden
clasificarse segun la energia, fracturas de alta energia producidas por traumatismos graves
como accidentes automovilisticos o caidas, y fracturas de baja energia producidas por
traumas leves. Otra clasificacion ampliamente utilizada es la AO/OTA of long-bone
fractures, la cual divide las fracturas segun su locacién y su gravedad (AO Foundation,
2018). Especificamente para el hueso de la tibia, segun la AO/OTA la localizacién de sus

fracturas se dividen como se especifica en la Tabla 2-3.
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Tabla 2-3: clasificacion de fracturas de tibia segun la AO Foundation (AO Foundation,

2018).
Avulsion.
Extraarticular. Simple.
Cufao
multifragmentaria. ' [
Segmento P
del extremo o @
. Division.
proximal.
Articular parcial. Depresion.

Depresion dividida.
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[

oy

Articular simple, :

metafisario simple.

Metafisaria articular

Articular simple, en cufia o
completo.

multifragmentaria.

Metafisaria fragmentaria
o multifragmentaria.

Espiral.

Simple. Oblicua (=30 °). N

Transversal (<30 °). \H]/

Segmento
diafisario.
Cuna intacta. g
Cunfa.
Cuna fragmentaria. %}
Multifragmentario. Segmental intacto. \%
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Segmental fragmentario.

Segmento
del extremo
distal.

Extraarticular.

Simple.

Multifragmentario.

Articular parcial.

Division.

Depresion dividida.

Depresion.

Articular

completo.

Articular simple,

metafisario simple.

Articular simple,
metafisaria

multifragmentaria.
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Metafisaria
multifragmentaria

articular y

multifragmentaria.

2.2.1 Etapas de recuperacién de fractura

Cuando un hueso presenta una fractura ya sea por algun tipo de traumatismo o por alguna

intervencion quirdrgica pasa por un proceso de recuperacion, este proceso normalmente

se divide en 4 etapas (Vélez Cuervo, 2017):

Inflamacién: proceso que empieza al instante que se efectud la fractura, al sangrar
el area del trauma se forma una inflamacion seguida de un coagulo de sangre lo
que provee una estabilidad temporal, esto con el propdsito de detener el sangrado

y empezar con el proceso de produccion de hueso nuevo, ver Figura 2-5.

Figura 2-5: Etapa de inflamacion en la recuperacion de una fractura.

Fuente: https://www.foothealthfacts.org/FootHealthFacts/media/Conditions-
Spanish/boneheal02_Spanish.jpg

Formacion de callo blando: después de la formacién del coagulo de sangre empieza
la formacién de hueso nuevo, esto se da porque las células osteogénicas (que al
madurar se convierten en osteoblastos y osteoclastos) y demas componentes del
tejido fibroso y del cartilago, migran y reemplazan a dicho coagulo.

La produccién de hueso comienza cuando la sangre coagulada formada por la

inflamacién es remplazada por tejido fibroso y cartilago, esta nueva estructura se
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denomina callo blando. Cuando se sufre de una fractura inestable la duracién de

este proceso puede ser mas larga de lo normal, ver Figura 2-6.

Figura 2-6: Etapa de produccion de callo blando y callo duro en la recuperacion de
una fractura.

Fuente https://www.foothealthfacts.org/FootHealthFacts/media/Conditions-
Spanish/boneheal03_Spanish.jpg

= Formacién de callo duro: mientras avanza la produccion de hueso nuevo a lo largo
de toda la fractura, van siendo reemplazadas por una nueva estructura de nuevo
hueso mas duro, esta se denomina callo duro y esta formada por fibroblastos y

otras células que forman un arco de callo, ver Figura 2-6.

= Remodelacién 6sea: en esta etapa final el hueso continla su proceso de
crecimiento al remodelarse gradualmente y toma una forma compacta, como era
su forma original antes de sufrir la fractura, ver Figura 2-7. Existen distintas leyes
que describen el proceso de remodelacion 6sea, ya que este es prolongado y se

ven implicados distintos factores que estimulan el crecimiento del hueso.

Figura 2-7: Etapa de remodelacion de hueso en la recuperacion de una fractura.

Fuente: https://www.foothealthfacts.org/FootHealthFacts/media/Conditions-
Spanish/boneheal04_Spanish.jpg
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La recuperacion de los huesos afectados por una fractura es un proceso prolongado y
complejo; dependiendo del paciente, del tipo de fractura, de la edad y de otros factores la
velocidad y el tiempo de curacidon puede ser mayor o menor. Existen fracturas que no
pueden ser fijjadas Unicamente por procesos naturales y requieren de un elemento de

fijacion interno o externo que ayude a cumplir con las diferentes funciones del hueso.

2.3 Fijacién de fracturas

Cuando la fractura del hueso fue de tipo abierta (expuesta), presenté algun
desplazamiento, fractura en varias partes, dafio en las articulaciones adyacentes (rodilla y
tobillo), es necesario utilizar una fijacion interna o externa del hueso; estos sistemas de
fijacion ayudaran al hueso a llevar a cabo sus funciones originales, tales como sostén

estructural del cuerpo, proteccién de 6rganos y a la realizacién del movimiento.

2.3.1 Tipos de fijacion de fracturas

Actualmente existen diversos sistemas de fijacion, estos son utilizados de acuerdo al tipo
de fractura, presentan diferentes beneficios de acuerdo a su forma, caracteristicas propias
del material del que estan hechas; estos pueden ser agujas, alambres, clavos, placas y
tornillos, los cuales normalmente son de aceros y titanios comercialmente puros
biocompatibles (Universidad de California, 2019). Los diferentes tipos de fijacion se

encuentran en la Tabla 2-4.

Tabla 2-4: tipos de fijacion de fracturas 6seas (Universidad de Antioquia, 2016b).

Cables de fijacion.

Permiten anclar la fractura por medio de
cerclajes a partir de varios alambres o
cables. Este modelo de fijacion tiene poca
resistencia y presenta problemas post

cirugia con la fractura.
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Aguias Kirschner. Permiten sostener los segmentos de

hueso producido por la fractura,

c normalmente se utiliza en huesos

pequenos (ejempilo: huesos

TR metacarpianos). Tienen baja estabilidad
! 2 mecanica.

Tornillos y placas

Permiten la fijacion al atornillar una placa
al hueso fracturado, generando asi una
estabilizacion de la estructura. Existen dos
tipos de tornillos para estas placas,

tornillos estandar y tornillos de bloqueo.

Permiten la fijacién al insertar el clavo en
el canal medular del hueso, al estar en el

eje mecanico del hueso son muy estables.

Permite la fijacion por medio de un sistema
con mas componentes, los cuales se
encuentran externos a la estructura que se

quiere fijar, este mecanismo se usa para

fracturas de tipo abiertas.

2.4 Desempeino mecanico

La respuesta o comportamiento de una pieza o material frente a la aplicacion de distintas
solicitaciones se denomina desempefio mecanico; Cada material existente cuenta con sus
propiedades especificas, y en base a estas se da la respuesta al tipo de carga o solicitacién

que haya sido administrada.
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2.4.1 Propiedades de los materiales

En la Tabla 2-5 se ven las diferentes propiedades que pueden presentar los diferentes

materiales:

Tabla 2-5: Tabla de propiedades de los materiales (Sastre & Salinas, 2010).

Propiedades Fisicas

Propiedades comunes a

todos los materiales.

Masa, peso y densidad.
Homogeneidad. Isotropia.

Propiedades de los fluidos.

Presion. Tension
superficial. Viscosidad.

Propiedades de la materia.

Porosidad. Capilaridad.
Absorcién. Adsorcion.
Permeabilidad.
Difusibilidad. Rugosidad.
Brillo. Color.
Transparencia.
Translucidez. Opacidad.

Propiedades mecanicas.

Resistencia a la rotura.
Tenacidad. (traccion,
compresion, flexion, etc.).
Resiliencia. Dureza.
Deformabilidad.
Elasticidad. Plasticidad.
Fragilidad. Rigidez.
Ductilidad. Maleabilidad.

Propiedades reoldgicas.

Dilatacién térmica.
Entumecimiento.
Retraccion. Intumescencia.

Propiedades térmicas.

Conductividad. Calor
especifico. Fusion.
Soldabilidad.

Propiedades de ondas de

Luz, radiacion, sonido.

Absorcion. Reflexion.
Transmision. Refraccion.

Emisividad.
Resistencia a los productos Combustibilidad.
Propiedades quimicos. Inflamabilidad.
Fisicoquimicas Resistencia a los rayos
Durabilidad.

ultravioleta, Oxidacion.
Corrosion. Carbonatacion.
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En los diferentes ensayos con materiales, no siempre se busca obtener un resultado para
cada una de las propiedades descritas en la Tabla 2-5, esto dependera del tipo de ensayo
ejecutado y del objetivo de este, es decir, el tipo de resultados que se quieren obtener.
Para piezas como las placas de fijacion de fracturas, los ensayos aplicados buscan como
resultados los cambios en las propiedades mecanicas, una forma de ver estos resultados
de una forma practica es por medio de la curva de esfuerzo vs. deformacion, la cual cuenta
con puntos y secciones que describen el comportamiento del material frente a las cargas

(Loaeza Becerril, 2014), como se ve reflejado en la Figura 2-8.

Un valor de esta curva que es de gran importancia es el limite elastico, debido a que es el
punto donde el material pasa de la etapa elastica a la etapa plastica, es decir, que se
alcanzé un nivel de deformacion tal que no permite que el material vuelva a su estado

original.

Figura 2-8: Curva esfuerzo vs. Deformacion.

Curva de esfuerzo-deformacion

1
Campo dactil !
Limite
Ide
, Ifractura

Campo
Elastico

y
Limite /r'
elastico Y

Esfuerzo

A

Deformacién

Fuente: https://geologiaweb.com/geofisica/metodos-sismicos/esfuerzo-deformacion/

Otro concepto importante a tener en cuenta al momento de realizar los analisis de la
respuesta del material de acuerdo a las solicitaciones aplicadas es la tensién de vonMises,
también llamado criterio de resistencia estatica, el cual establece que un material ductil
fluira cuando la tension de vonMises tenga igual valor que el de limite de tension (limite
elastico) (Torrano & Herrero Pérez, 2011). Este criterio esta descrito por la ecuacion (2.1),

Donde o1, 02 y 03, son las tensiones principales.
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_ J(al — 0+ (0, = 0 + (9, = 0,)? 2
OvonMises = 2 ’

2.4.2 Esfuerzos in-plane y out-of-plane

Dependiendo del punto donde sean aplicadas las cargas en la pieza, se generara cierto
tipo de deformaciéon (Poulin et al., 2018b). Las fuerzas segun el punto de aplicacion se

pueden dividir en:

= Cargas in-plane: cargas aplicadas a lo largo del eje de superficie.
= Cargas out-of-plane: cargas aplicadas perpendicular al eje de la superficie.
= Cargas gravitacionales: cargas generadas por la fuerza de gravedad.

En la Figura 2-9 se ven reflejadas los puntos de aplicacion de estas cargas.

Figura 2-9: solicitaciones de tipo in-plane, out-of-plane y gravitacional.

Gravity loads

/'

In-plane loads o 1

-

Wi

|4~ Qut-of-plane loads

Fuente: (Poulin et al., 2018a).

Para las placas de fijacion de fractura 6sea, la aplicacion de las cargas in-plane y out-of-
plane genera las deformaciones reflejadas en la
Figura 2-10.
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Figura 2-10: Deformaciones de una placa de fijacion de fractura 6sea cuando se le
aplican solicitaciones in-plane y out-of-plane.

A S — s~
BBBE88 s

Deformacion in-plane =

S s mae .

Deformacidn out-of-plane .

Fuente: https://surgeryreference.aofoundation.org/cmf/basic-technique/plate-

bending#plate-bending-general-considerations

2.5 Normas para la caracterizacién mecanica de placas
utilizadas en la fijacién de fracturas

Para la obtencién de los datos de acuerdo a las cargas aplicadas en alguna pieza o cuando
esta quiere ser validada, es necesario que esta sea aplicada a algun ensayo que permita
conseguir los resultados propuestos; estos ensayos normalmente estan estandarizados.
ASTM International es una organizacién que desarrolla y entrega estandares y normas
técnicas de distintos materiales, productos, sistemas y servicios (ASTM International,
2017).

Esta organizacion cuenta con normas especializadas para diferentes productos, como lo
son las placas de fijacion de fracturas 6seas con diferentes caracteristicas, cada una de
las normas describe los procedimientos realizados para la validacion de los datos que se

quieren obtener por medio de estas pruebas, dos ejemplos de éstas se ven a continuacién:

»  Norma F382-17, Método de prueba estandar para pruebas de ciclo tnico de placas

Oseas metélicas (ASTM International, 2008):
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Establece un método de clasificacién y definicion de las caracteristicas geométricas
y de rendimiento de las placas de fijacion 6sea, ademas de presentar un listado de
especificaciones para estos dispositivos sobre materiales, requisitos de etiquetado
y manipulacion. Los datos obtenidos al ejecutar esta norma son la rigidez a la
flexion, rigidez estructural a la flexion y la resistencia de flexién de la placa 6sea.
La configuracion del método descrito en esta norma se ve reflejado en la Figura
2-11. Esta norma cuenta con una pauta para realizar el reporte de los datos

obtenidos.

Figura 2-11: Configuracion tipica de la prueba de curvado de ciclo Unico para
placas éseas.

Carga aplicada

Rodillos
de carga Muestra

/ de prueba
@

pZ—

CEE—E

Rodillos de A Tl a h
soporte

i
A

Soporte

Fuente: (ASTM International, 2008).

Norma F384-17, Especificaciones estandar y métodos de prueba para dispositivos
metalicos de fijacion de fracturas ortopédicas en angulo (ASTM International,
2003):

Establece un método de clasificacién y definicidn de las caracteristicas geométricas
y de rendimiento de las placas de fijacién dsea que presentan un angulo en uno de
sus extremos, ademas de presentar un listado de especificaciones para estos
dispositivos sobre materiales, requisitos de etiquetado y manipulacion. Los datos
obtenidos al ejecutar esta norma son la rigidez a la flexion por compresién y la
resistencia a la flexion por compresiéon de la placa 6sea angulada. Esta norma
cuenta con una pauta para realizar el reporte de los datos obtenidos. La

configuracion del método descrito en esta norma se ve reflejado en la Figura 2-12.
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Figura 2-12: Configuracion de prueba de curvado por compresién de ciclo unico de
dispositivo de fijacion de fractura en angulo.

Carga aplicada

Brazo de palanca

Soporte rigido

&

Fuente: (ASTM International, 2003)

2.6 Elementos Finitos

El analisis de Elementos Finitos es una herramienta que permite realizar un cambio en la
representacion de la estructura de una pieza de naturaleza continua e infinita en un modelo
de valores discretos finitos aproximados al original (Mirlisenna, 2016), lo que permite
realizar distintos analisis de problemas complejos de una forma mas simplificada y en un
menor tiempo gracias a que el tener un numero limitado de elementos es posible saber el
comportamiento de estos frente a distintas situaciones. La division del modelo continuo se
realiza en varios elementos, los cuales varian de acuerdo al tipo de resultados que se

quieran obtener; existen diferentes formas ya preestablecidas y se ven en la Tabla 2-6.
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Tabla 2-6: Representacion de tipos de elementos (Napoles et al., 2015).

Lineal e o
2D
Planar I:I
3D Solidos AR A\
4 0 ° *——0 &—»

Estos elementos estan conectados entre si por medio de nodos, los cuales también pueden
ser clasificados en principales, secundarios (nodos de frontera) e intermedios, como se ve
en la Figura 2-13 (Eduardo Frias Valero, 2004). Al conjunto de los elementos y nodos de
la pieza se le llama malla, es una distribucion de esos nodos a lo largo del dominio de
analisis y esta puede cambiar de acuerdo a la precision que se establezca en el analisis,
en otras palabras, la cantidad de nodos, el tipo y tamafo de los elementos influyen en la

precision de los datos resultantes.

Figura 2-13: Nodos en un elemento finito.

» L

@ Primarios
A m Secundarios
= A Intermedios

Fuente: (Eduardo Frias Valero, 2004).

Los elementos finitos estan definidos por sus nodos (i,j,m) y por las lineas que los

conectan, como se ve en la Figura 2-14. Los desplazamientos p de cualquier nodo del
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elemento hacen referencia a los movimientos horizontal y vertical que tuvo dicho elemento,
y son definidos por medio de la ecuacién (2.2), donde se ven representados por el vector

columna i .

Figura 2-14: Estructura nodal y desplazamientos de los nodos.

Y

vi(Vi)

(Ui

\

Figura 94. Coordenadas nodales (i, j, k) v desplazamientos de los nodos.

= X

Fuente: (Eduardo Frias Valero, 2004)

fi = Z N; * o; (2.2)

Dénde:
= N, corresponde a las funciones de forma.

= 0, corresponde a los valores obtenidos del desplazamiento del nodo i/ del elemento.

A partir de los resultados obtenidos de los desplazamientos de todos los puntos del
elemento, se pueden calcular los valores de deformacion € en cualquier punto, esto por
medio de la ecuacion (2.3).
e=Sx*u (2.3)
Dénde:
= S corresponde a un operador linear.
= p corresponde a los valores de movimientos horizontales y verticales que tuvo el

elemento, esto se representa en la ecuacion (2.4).

w={on) 24)
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2.7 Industrias Médicas Sampedro

Industrias Medicas Sampedro S.A.S. es una empresa colombiana constituida
legalmente en 1993, orientada al disefio, desarrollo, fabricacion y comercializacién de
soluciones medico quirdrgicas para el sistema musculo-esquelético y para el
tratamiento de patologias de alta complejidad de forma personalizada o adaptadas
especificamente a algun patrén de practica médica (Industrias Médicas Sampedro,
2012) Esta empresa fabrica una placa de fijacién de fractura de la tibia proximal
utilizada para las fracturas en adultos y adolescentes, cuyas fracturas se hayan
producido en la zona metafisaria y diafisarias. El disefio de esta placa cuenta con las

siguientes caracteristicas (Industrias Medicas Sampedro, n.d.):

» Placa anatémica de bloqueo, lateral y medial con angulo variable.

= Sistema compuesto por un set de placas que van de 2 hasta 8 orificios.

= Orificios pentalock para mejorar el bloqueo del tornillo en la placa y asi lograr
una fijacion estable en angulo variable hasta £15° fuera del eje nominal en
cualquier direccion.

= Anodizado tipo 3 que disminuye el riesgo de rechazo bioldgico.

» Placas fabricadas en titanio, comercialmente puro y tornillos en aleaciéon de

titanio (TI6AI4V) para mejorar la interaccion en el bloqueo.



3.Capitulo 3 - Metodologia

En este capitulo seran descritas todas las etapas necesarias para el desarrollo del
proyecto, empezando desde una revision bibliografica seguido de una vigilancia
tecnolégica sobre placas de fijacion de fracturas derivada de la revision previamente
realizada. Continuando con la etapa de modelamiento donde se describen los
procedimientos realizados para la creacion de las placas utilizadas, continuando con su
simulacion de acuerdo a las normas respectivas, terminando con la optimizacion de

parametros de las placas simuladas.

3.1 Etapa 1: Revision bibliografica y vigilancia
tecnoldgica

Se realizé una revision bibliografica sistematica durante el tiempo de realizacion del

proyecto, en la cual se compilaron todos los conceptos necesarios para la estructuracion

de la investigacion; esta informacién se ve reflejada en los capitulos 1y 2. Esto se efectud

por medio de una busqueda y organizacién sistematica de informacién relacionada con el

presente trabajo, a través de diferentes buscadores y bases de datos que contienen

informacion verificada cientificamente.

De la misma forma, se realizé una vigilancia tecnolégica de las placas de fijacion de

fracturas de tibia proximal existentes en el mercado nacional e internacional, esta
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informacion esta recopilada en los anexos 1y 2. Igualmente, se realizé una busqueda de
las diferentes empresas nacionales e internacionales que fabricaran este tipo de placas,
se buscaron empresas cuyas placas contaran con caracteristicas diferentes entre si, y de
esta forma poder ver la variacion de parametros en cuando al disefio propio de cada una
de ellas. De acuerdo a la informacion obtenida en la vigilancia tecnoldgica, se propuso un

disefo de una placa estandar de fijacion de fractura de tibia proximal.

3.2 Etapa 2: Modelado

Basado en la informacién recopilada en la vigilancia tecnoldgica, se propuso un disefio de
una placa estandar de fijacion de fractura de tibia proximal, se decidié realizar el modelo
dividido en dos partes para poder realizar su analisis segun los estandares establecidos:
Estas dos partes son una cabeza angulada y un cuerpo longitudinal, las medidas de
longitud, ancho y espesor de ambas piezas fueron elegidas indiscriminadamente
basandose en los valores que presentan las placas listadas en los anexos a y b. (ver

seccion 3.2.1)

Igualmente, basado en el disefio proporcionado por la empresa Industrias Médicas
Sampedro, fue propuesto un disefio simplificado modificando ciertos parametros que
dificultaban la aplicacion del estandar que verifica la respuesta mecanica de los
dispositivos con cabeza con angulo, como lo es la placa ‘Affinity Tibia Proximal Medial’.
Para este nuevo disefio, se busco que las medidas de ancho, longitud y espesor, nimero
y ubicacion de orificios fueran los mismos que en la placa original de la empresa; los
parametros que necesitaron ser modificados fueron las curvaturas con la que contaba la
pieza en su cabeza, y en las caras frontal y posterior. Estas dos piezas fueron modeladas

en el en el software SolidWorks.

3.2.1 Placa estandar

Esta fue dividida en dos partes para facilitar el proceso de simulacion y su respectivo

andlisis de acuerdo a las normas ASTM F382-17 y F384-17. A ambas partes fueron
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realizadas en Titanio Comercialmente Puro (Ti - 55), sus propiedades se ven la Tabla 3-1.
Esta placa fue realizada con el objetivo de lograr una familiarizacion con el programa
SolidWorks, conocer su funcionamiento y como es su aplicacién en simulaciones estaticas

de fuerzas.

= Cuerpo de la placa:

Figura 3-1: Esquema del cuerpo de la placa estandar.

= Cabeza de la placa:

Figura 3-2: Esquema de la cabeza de la placa estandar.
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Tabla 3-1: propiedades de los materiales (titanio comercialmente puro y acero
inoxidable recocido).

Material Modulo de Densidad Limite Coeficiente
elasticidad elastico de Poisson
Titanio k
comercialmente | 105000 5 4500 —‘93 377 > 0.37
puro mm m mm
Acero kg N
inoxidable 207000 5 | 7859.99 — 292 > 027
recocido mm m mm

*Basado en la libreria de materiales de SolidWorks.

3.2.2 Placa Industrias Médicas Sampedro

La empresa Industrias Médicas Sampedro brindé el modelo de su placa para la realizacion
del estudio. Fue necesario realizar un disefio aproximado basado en esta placa, el cual
pudiera ser aplicado a las normas. La placa original de la empresa, cuenta con diferentes
redondeos y curvaturas en sus caras y en su cabeza como se ve en la Figura 3-3, causando

asi un alto nivel de dificultad relacionado con la simulacion en el software SolidWorks.

La pieza resultante fue dividida en dos partes, cuerpo y cabeza. La pieza del cuerpo fue
modelada con 3 espesores diferentes: 4,5 mm, 5 mm y 5,5 mm. De la misma forma ocurrié
con la cabeza, fue modelada con 3 espesores diferentes: 2 mm, 2,5 mm y 3 mm. Esto con
la finalidad de poder comparar la respuesta mecanica de ambas divisiones de la placa
basado en parametros influyentes en el comportamiento de la pieza como lo es su espesor.

A ambas partes fueron realizadas en Titanio Comercialmente Puro (Ti - 55).
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Figura 3-3: Vistas de redondeos y curvas de la placa original de Industrias médicas
Sampedro. Vistas del cuerpo de la placa: a) frontal, b) inferior. Vistas de la cabeza de la

placa: c) lateral, d) frontal.
l a ' b

= Cuerpo de la placa modificada:

Se realizé con base a las medidas de la placa original presentada por la empresa,
que se ven reflejadas en la parte a y b de la Figura 3-3. Esta parte corresponde al
cuerpo longitudinal de la placa, como se ve en la Figura 3-4, su longitud, ancho,
diametro de orificios y separaciéon entre ellos son medidas estandares en los 3
modelos realizados. Los cambios realizados a esta pieza se enfocaron en los
redondeos en la cara frontal y posterior, los cuales fueron cambiados por caras
planas. Se consideré6 que los parametros modificados no intervienen en su

respuesta a solicitaciones mecanicas, considerando que el parametro de espesor
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y ancho de placa tienen una relacion directa con la resistencia debido a la seccién

transversal de la placa.

Figura 3-4: Esquema del cuerpo de la placa modificada con espesor de 4,5 mm, 5
mm y 5,5 mm basada en la placa de la empresa Industrias Médicas Sampedro.

Cabeza de la placa modificada:

Se realizé en base a las medidas de la placa original presentada por la empresa,
que se ven reflejadas en la parte c y d de la Figura 3-3. La comparacién entre la
placa original de la empresa y la placa modificada basada en sus medidas se ve en
la Figura 3-5. Estas modificaciones se enfocaron en los redondeos de la cara frontal
y posterior, los cuales fueron cambiados por caras planas; asimismo, se modificd
la curvatura que tenia en la parte superior de la cabeza (seccioén a y ¢ de la Figura
3-5), esta quedo de forma plana igualmente. Se consideré que los parametros
modificados no intervienen en su respuesta a solicitaciones mecanicas,
considerando que el parametro de espesor y ancho de placa tienen una relacion

directa con la resistencia debido a la seccion transversal de la placa.



Capitulo 3 55

La placa modificada cuenta con longitud, ancho, diametro de orificios y separacion
entre ellos como medidas estandares en los 3 modelos realizados. Estas

configuraciones se ven reflejadas en la Figura 3-6.

Figura 3-5: Comparacion entre la placa de la empresa y la placa modificada. Vistas
de la cabeza de la placa de la empresa: a) lateral, b) frontal. Vistas de la cabeza de
la placa modificada: c) lateral, d) frontal.

OOCC)
o0
@
a b z @® d

Figura 3-6: Esquema de la cabeza de la placa modificada con espesor de 2 mm,
2,5 mmy 3 mm basada en la placa de la empresa Industrias Médicas Sampedro.
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3.3 Etapa 3: Simulacion

Al tener ya los modelos de las placas a tratar, se prosiguié a realizar las simulaciones
correspondientes para determinar su respuesta mecanica. Para esto fue aplicada la norma
ASTM F382-17 para las partes correspondientes al cuerpo de las placas (estandar y
modificada) debido a que esta norma es especifica para las placas 6seas longitudinales, y
la ASTM F384-17 para las partes correspondientes a la cabeza de las placas (estandar y

modificada) porque se enfoca en los dispositivos de fijacion 6sea que tienen angulo.

3.3.1 Norma ASTM F382-17 ‘Método de prueba estandar para
pruebas de ciclo unico de placas 6seas metalicas’:

La norma ASTM F382-17 es un estandar creado para evaluar el rendimiento de las placas
metalicas de fijacion dsea, ademas presentan un listado de especificaciones para estos
dispositivos sobre materiales, requisitos de etiquetado y manipulacion. Esta norma se crea
con la finalidad de estandarizar un método de ensayo, y es tomada como referencia por
los fabricantes de dispositivos médicos para llevar a cabo la evaluacién de las placas de

fijacion dsea.

El objetivo de esta norma es someter una placa 6sea a una carga de flexién de ciclo unico
basado en cuatro puntos (dos rodillos de carga y dos rodillos de soporte). El esquema
representado en la Figura 2-11 fue modelado en el software SolidWorks, esto mediante 3

partes:

» Pieza de carga: pieza continua compuesta por dos rodillos de carga y una base, los
cuales deben tener el mismo didmetro cuyo valor se encuentre en el rango de 6 a
12 mm; para este caso el didametro elegido es de 6 mm. Estos dos rodillos se
encuentran separados por una distancia de 35 mm (seccion a de la Figura 3-5).

Material: Acero Inoxidable Recosido (ver Tabla 3-1).

= Pieza de soporte: pieza continua compuesta por dos rodillos de soporte y una base,

los cuales deben tener el mismo diametro cuyo valor se encuentre en el rango de
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6 a 12 mm; para este caso el diametro elegido es de 6 mm. Estos dos rodillos se
encuentran separados por una distancia de 99 mm (seccién b de la Figura 3-5).

Material: Acero Inoxidable Recosido (ver Tabla 3-1)

= Placa a analizar: placa correspondiente a la parte del cuerpo ya sea de la placa
estandar o de la placa modificada. Material: Titanio Comercialmente Puro (ver
Tabla 3-1).

Estos disefios fueron realizados segun los lineamientos presentados por la norma; El
ensamblaje de todas las piezas se ve reflejado en la Figura 3-8, junto a los datos
necesarios para proceder con la simulacién, como lo son a = la distancia entre los rodillos
de carga, &= la distancia entre el rodillo de soporte y el rodillo de carga mas cercano y el
valor del espesor de la placa. Dicha placa cuenta con 4 puntos de contacto, en su cara
superior con los rodillos de la pieza de carga y en su cara inferior con los rodillos de la
pieza de soporte. El estdndar descrito en la norma pide que en medio de los rodillos de
carga se encuentren dos orificios de la placa, siendo uno de ellos el orificio medio de la
estructura, y entre un rodillo de carga y el rodillo de soporte mas cercano deben ubicarse
los dos orificios siguientes de la placa. Ningun punto de contacto puede estar sobre la parte
donde hay un orificio si no donde la placa es continua. Debido a que la placa tiene un
numero impar de orificios, se debe escoger uno de los dos que quedan en la mitad como
orificio central y al ubicarlo en la mitad de los rodillos de carga un extremo de la placa

contara con un orificio de mas. Estas configuraciones se ven en la Figura 3-9.

Esta misma configuracion fue utilizada para todas las placas analizadas (cuerpo de la placa

estandar, cuerpo de la placa modificada con un espesor de 4,5 mm, 5 mmy 5,5 mm).

Figura 3-7: Pieza de carga y pieza de soporte del ensamblaje de la norma F382-17.

¢ " &
b 7,00 20,0
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Figura 3-8: Configuracion de la simulacion de la norma F382-17.

Carga aplicada

Rodillos de carga

Rodillos de soporte

El procedimiento para realizar la simulacion consiste en aplicar una fuerza sobre la
superficie de la cara superior de la pieza de carga y sujetar como base la pieza de soporte
generando asi una deformacion unicamente en la placa que se quiere analizar, siendo esta
la pieza de importancia en el estudio, la unién entre los rodillos de carga y soporte con la
plaa a analizar fue un contacto de tipo unién rigida. Para poder determinar el desempefio
mecanico de las placas, estas fueron sometidas a un rango de solicitaciones de valores
desde 0 hasta 8000 N, con una tasa de aumento de 400 N para el sub rango de 0 a 2000
N, y para el sub rango de fuerzas de 2000 hasta 8000 N se utilizé una tasa de aumento de
1000 N, esto con el fin de determinar su respuesta en cada punto. El tipo de solicitacion
que reciben las placas analizadas corresponde a una solicitacion out-of-plane, es decir, la
fuerza es aplicada en una direcciéon perpendicular al eje de la placa, como se observa en
la Figura 3-10.

Figura 3-9: Relacion entre rodillos de carga y rodillos de soporte con la placa a analizar.
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Para lograr esa deformacion en la placa es necesario discretizar la configuracion del
ensamblaje, esto se hace por medio de una malla de elementos finitos; esta malla es
generada por el software utilizado, en donde se puede escoger los parametros de densidad
de malla y tamafo de los elementos. Para esta situacion la densidad seleccionada tenia
una resolucion de aproximadamente 75% de la capacidad del software de establecer una
malla gruesa o fina, el tipo de elemento escogido es tetraédrico de alto orden y su valor de

tamano global fue de 2.34 mm; estos pasos se ven reflejados en la Figura 3-10.

Igualmente, en esta figura se observa un conjunto de flechas moradas las cuales
corresponden a la fuerza aplicada sobre el sistema, un conjunto de flechas verdes que
representan la sujecion de la base del ensamblaje que corresponde a la cara inferior de la
pieza de soporte y por ultimo las piezas originales con su respectivo mallado. Al fijar estos

datos se continua con la ejecucion de la simulacion y la obtencion de los resultados.

Figura 3-10: Configuracion de la norma F382-17 representado por medio de elementos
finitos.

Los resultados que la norma pide que sean revisados son los de desplazamiento del punto
de carga que es alcanzado por la placa 6sea analizada que se veran reflejados al momento
de realizar la gréafica de carga vs. desplazamiento de carga, como se ve en la Figura 3-11,

ademas de los valores de:

* Rigidez a la flexion, K (niv—m) : la pendiente de la porcién elastica lineal de la curva

de desplazamiento del punto de carga para una placa 6sea. Esta variable
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representa el nivel de rigidez de la placa al deformarse cuando se le aplican
solicitaciones de valor aumentativo; entre mayor sea la pendiente, mayor es la

resistencia a la deformacion de la placa.

Rigidez estructural a la flexion, REs(N mm?): rigidez a la flexion de la placa osea
que toma en consideracion los efectos de la configuracion de la prueba. Este dato

se calcula por medio de la siguiente ecuacion:

(2h + 3a)Kh?

= (3.1)

Donde:
* a = la distancia entre los rodillos de carga.
» h=ladistancia entre el rodillo de soporte y el rodillo de carga mas cercano.

= K =rigidez a la flexion.

Resistencia a la flexion de la placa 6sea RP; (N mm): momento de flexion que
produce un desplazamiento de 0,2% en la placa 6sea, este valor corresponde al
limite elastico de la pieza que se esta analizando, y su valor se calcula por medio

de la siguiente ecuacion:

rr, =& (3.2)

Donde:
» Pheslacarga en el punto de interseccion de curva de desplazamiento del

punto de carga con el ajuste lineal del desplazamiento al 0.2%.
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Figura 3-11: Curva carga vs. desplazamiento del punto de carga.

NN

Load (N)

0 8 A
Load-Point Displacement (mm)

Donde:

= Larecta OM, hace referencia a la recta generada por la prolongaciéon de
los valores iniciales lineares de la curva carga vs. desplazamiento del
punto de carga.

= Larecta BC, son los valores de deformacién permanente en un punto de
separacion desde el origen de 0,2%.

3.3.2 Norma ASTM F384-17 ‘Especificaciones estandar y métodos
de prueba para dispositivos metalicos de fijacidn de
fracturas ortopédicas en angulo’:

La norma ASTM F384-17 es un estandar creado para evaluar las caracteristicas

geométricas y de rendimiento de las placas metalicas de fijacién ésea que presentan un

angulo en uno de sus extremos, ademas presentan un listado de especificaciones para
estos dispositivos sobre materiales, requisitos de etiquetado y manipulacién. Esta norma
se crea con la finalidad de estandarizar un método de ensayo de validaciéon mecanica, el

cual sirve para las distintas empresas fabricantes de estos dispositivos
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El objetivo de esta norma es aplicar una solicitacién de flexiébn por compresion en la cabeza
que no se encuentra fijada a un soporte. El esquema representado en la Figura 2-12 fue

modelado en el software SolidWorks, mediante dos partes:

= Pieza de soporte: base que funciona como pared de fijacion para la placa, tiene
una base de 100 mm x 100 mm con una altura de 80 mm. Su disefio se ve en la

Figura 3-12. Se diseid en Acero Inoxidable Recosido (ver Tabla 3-1).

= Placa a analizar: placa correspondiente a la parte de la cabeza de la placa de la

empresa modificada. Material: Titanio Comercialmente Puro (ver Tabla 3-1).

El disefio de estas piezas se realizo siguiendo los lineamientos presentados por la norma.
El ensamblaje de estas piezas se ve reflejado en la Figura 3-17 con el dato que pide la
norma que es L = brazo de palanca y el valor del espesor de la cabeza de la placa, el

cual varia segun la placa que se esté analizando (espesor de 2 mm, 2,5 mm o0 3 mm).

La norma exige que la cara de la placa que esta en contacto con la pieza de soporte esté
fijada, para esto se utilizd una conexién de tipo unién rigida que proporciona el software
para estos casos, la cara inferior de la pieza de soporte debe tener una sujecion como
base del ensamblaje y que la carga fuera aplicada en la arista izquierda de la cabeza de
la placa en direccion vertical o paralela al eje de la placa, esta carga correspondia a un
rango de solicitaciones de valores desde 0 hasta 8000 N, con una tasa de aumento de
400 N para el sub rango de 0 a 2000 N, y para el sub rango de fuerzas de 2000 hasta
8000 N se utilizdé una tasa de aumento de 1000 N, esto con el fin de determinar su
respuesta en cada punto; generando asi una deformacion unicamente en la cabeza de la

placa donde existe el cambio de angulo, siendo esta la pieza de importancia en el estudio.

El tipo de solicitacion que reciben las placas analizadas corresponde a una solicitacion
in-plane, es decir, la fuerza es aplicada a lo largo del eje de superficie de la placa, como
se observa en la Figura 3-13. Esta misma configuracion fue utilizada para todas las placas

analizadas (cabeza de la placa modificada con un espesor de 2 mm, 2,5 mm y 3 mm).
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Figura 3-12: Pieza de soporte del ensamblaje de la norma ASTM F384-17.

80,00 x0,50

Figura 3-13: Configuracion de la simulacion de la norma F384-17.

Carga aplicada

Es necesario realizar una discretizacién de la configuracion del ensamblaje para obtener
valores de deformacion alcanzados por la solicitacion aplicada, esto se hace igualmente
con una malla de elementos finitos generada por Solidworks escogiendo debidamente los
parametros de densidad de malla y tamafio de los elementos.

Para esta situaciéon la densidad seleccionada tenia una resolucion de aproximadamente
75% de la capacidad del software de establecer una malla gruesa o fina, el tipo de elemento
escogido es tetraédrico de alto orden y su valor de tamafo global fue de 5,87 mm; estos

pasos se ven reflejados en la Figura 3-14. Igualmente, en esta figura se observa un
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conjunto de flechas moradas las cuales corresponden a la fuerza aplicada sobre el sistema,
un conjunto de flechas verdes que representan la sujecion de la base del ensamblaje y por
ultimo las piezas originales con su respectivo mallado. Al fijar estos datos se continua con

la ejecucion de la simulacion y la obtencion de los resultados.

Figura 3-14: Configuracién de la norma F384-17 representado por medio de elementos
finitos.

Los resultados que la norma pide que sean revisados son los de desplazamiento maximo
que es alcanzado por la placa ésea analizada que se veran reflejados al momento de
realizar la grafica de carga vs. desplazamiento, como se ve en la Figura 3-15, ademas de
los valores de:

» Rigidez a la flexién por compresion, K, (r:—m) . la pendiente de la porcion elastica

lineal de la curva de desplazamiento del punto de carga para una placa ésea. Esta
variable representa el nivel de rigidez de la placa al deformarse cuando se le aplican
solicitaciones de valor aumentativo; entre mayor sea la pendiente, mayor es la

resistencia a la deformacién de la placa.
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= Resistencia a la flexién por compresion de la placa 6sea RPy (N mm): momento de
flexion que produce un desplazamiento de 0,2% en la placa ésea, este valor
corresponde al limite elastico de la pieza que se esta analizando, y su valor se

calcula por medio de la siguiente ecuacion:
RP. = Py * L (3.3)

Donde:
= Ph es la carga en el punto de interseccion de curva de desplazamiento del

punto de carga con el ajuste lineal del desplazamiento al 0.2%.

= L es el brazo de palanca que presentan las placas.

Figura 3-15: Curva de carga vs. Desplazamiento.
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/

Load (N)

Displacement (mm)

Donde:
» Larecta OM, hace referencia a la recta generada por la prolongacion de los

valores iniciales lineares de la curva carga vs. desplazamiento del punto de

carga.
= La recta BC, son los valores de deformaciéon permanente en un punto de

separacion desde el origen de 0,2%.
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3.4 Analisis de Resultados y Recomendaciones

Al terminar con la obtencion de los resultados derivados de las simulaciones aplicadas a
las placas con los diferentes espesores, se procede a realizar la recopilacion de los datos
obtenidos por simulacion, para tener la informacion de una forma organizada y poder
proseguir con el analisis de estos valores obtenidos enfocado al comportamiento mecanico
esperado de cada una de las piezas evaluadas. Basados en este analisis realizado, en el
cual se identificaron cuales fueron las piezas correspondientes al cuerpo y cabeza de la
placa que presentaron una respuesta mecanica adecuada para este tipo de dispositivos
de fijacion, se realizaron las recomendaciones necesarias en cuanto al disefio de la placa,
especificamente, en cuanto a los valores que deben tomar los espesores evaluados para

buscar un mejor desempefio mecanico de la placa de fijacion de fracturas de tibia proximal.



Capitulo 3

3.5 Diagrama de trabajo

. s * Revisién bibliografica sistematica sobre conceptos

Revision necesarios para la realizacion del proyecto.

bibliografica y « Vigilancia tecnolégica de placas de fijacion de fractura de
vigilancia tibia proximal en el mercado nacional e internacional.

tecnoloaica.

» Disefio en SolidWorks de una placa estandar para
familiarizacion con el programa.

 Disefio de la placa de la empresa con modificaciones

. para su analisis de acuerdo a las normas.

A R 2 * Modelado del cuerpo de la placa con 3 espesores (4,5, 5
y 5,5 mm). Modelado de la cabeza de la placa con 3
espesores (2, 2,5y 3 mm).

« Simulacién de la norma F382-17 aplicada para el
cuerpo de la placa (todos los espesores).

« Simulacién de la norma F384-17 aplicada para la
cabeza de la placa (todos los espesores).

Analisis de « Organizacién de la informacion.
resultados y » Analisis de resultados.
. » Recomendacion imizacion.
T R R TG ecomendaciones de optimizacié




4.Capitulo — Resultados y discusion

En este capitulo seran presentados los resultados obtenidos de las simulaciones
realizadas en el capitulo anterior, cual es la relacion existente entre los datos obtenidos
con los parametros variados, en este caso la variacion realizada de espesor en ambas

partes de la placa (cuerpo y cabeza).

4.1 Reportes

Ambas normas utilizadas piden realizar un reporte con los resultados de las simulaciones
realizadas, en el cual se debe recompilar informaciéon como fabricante, material de la placa
Osea, descripcion especifica de la prueba, datos medidos, calculo de resultados, entre

otros.

4.1.1 Reportes de la norma ASTM F382-17:

Para realizar la prueba se utilizaron 3 piezas, pieza de carga la cual cuenta con los rodillos
de carga, pieza de soporte la cual cuenta con los rodillos de soporte y la placa plana del
extremo distal de la placa original de la empresa Industrias Médicas Sampedro. Fue
necesario modificar la placa de ensayo para poder acoplarla a las demas piezas del
ensamblaje, se le realizaron los cambios en las caras que cuentan con orificios al hacerlas
totalmente planas contrario a su disefo original que contaba con un redondeo en estas
caras. Asimismo, se modificd el redondeo que tenian en las caras laterales de la placa,

dejandolo en un angulo recto. Debido a que la placa tiene un nimero impar de orificios y
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la norma exige que el orificio de la mitad se encuentre entre los dos rodillos de carga, el

extremo derecho de la placa que queda por fuera del ensamblaje tiene mas longitud que

el extremo izquierdo. Esta configuracion se puede ver en la Figura 3-9.

REPORTE NORMA ASTM F382 — 17 — PLACA DE 4,5 mm DE ESPESOR

= Datos de malla aplicada:

Tabla 4-1: Informacion sobre la malla aplicada a la placa con espesor de 4,5 mm.

Tipo de malla

Malla solida

Calidad de malla

Elementos cuadraticos de alto orden

Tamano de elemento 2,15 mm
Numero de elementos 24042
Numero de nodos 41232

= Imagen representativa de la simulacion con el mapa de colores:

Figura 4-1: Mapa de colores del desplazamiento de la placa con espesor de 4,5
mm sometido a una carga de 400 N.
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Descripcion adecuada del material de prueba, incluido el numero de placas éseas

analizadas: Titanio comercialmente puro (Ti - 55) (propiedades en la Tabla 3-1), 1.

Las dimensiones del tramo central y del tramo de carga (h y a):
o h=distancia entre un rodillo de soporte y el rodillo de carga mas cercano =
32 mm.

o a = distancia entre los dos rodillos de carga = 35 mm.

El desplazamiento de compensacién de 0,2%, q, utilizado para determinar la
resistencia a la flexion:

o q=0.002xa - q=0.07mm.

Desviaciones medias y estandar de los valores de rigidez a la flexion para el

conjunto de placas 6seas ensayadas:

o Ky =2000—.
mm

Desviaciones medias y estandar de los valores de rigidez estructural a la flexién
para el conjunto de placas 6seas ensayadas:

2 * * * 2
o RE; = (2h+i;1)1(h R ((2%32)+(3 3152))(2000 322) — 2884 MN * mm2.

Desviacién estandar y media de los valores de resistencia a la flexion para el

conjunto de placas 0seas ensayadas:

o RP =% 5 B8 - 4066.5 N xmm.

El método (ya sea de desplazamiento o de carga) y tasa utilizada para controlar la
prueba: rango de cargas desde 0 a 8000 con aumentos de 400 N desde 0 a 2000
N, y aumentos de 1000 N desde 2000 hasta 13000 N.
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Figura 4-2: curva carga vs. desplazamiento del punto de carga para una placa de
4,5 mm de espesor.
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REPORTE NORMA ASTM F382 - 17 — PLACA DE 5 mm DE ESPESOR

» Datos de malla aplicada:

Tabla 4-2: Informacion sobre la malla aplicada a la placa con espesor de 5 mm.

Tipo de malla Malla solida
Calidad de malla Elementos cuadraticos de alto orden
Tamaiio de elemento 2,36 mm
Numero de elementos 19876
Numero de nodos 34355
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= Imagen representativa de la simulacion con el mapa de colores:

Figura 4-3 : Mapa de colores del desplazamiento de la placa con espesor de 5 mm
sometido a una carga de 400 N.
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= Descripcion adecuada del material de prueba, incluido el numero de placas 6seas

analizadas: Titanio comercialmente puro (Ti - 55), 1.

= Las dimensiones del tramo central y del tramo de carga (h y a):
o h=distancia entre un rodillo de soporte y el rodillo de carga mas cercano =
32 mm.

o a = distancia entre los dos rodillos de carga = 35 mm.

= El desplazamiento de compensacion de 0,2%, g, utilizado para determinar la
resistencia a la flexion:

o q=0.002xa - q=0.07mm.

= Desviaciones medias y estandar de los valores de rigidez a la flexiéon para el

conjunto de placas 6seas ensayadas:

o K =2200—.
mm
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Desviaciones medias y estandar de los valores de rigidez estructural a la flexion
para el conjunto de placas 6seas ensayadas:

2 * * * 2
o RE; = (2h+i(21)1(h R ((2%32)+(3 3152))(2200 322) — 3173 MN * mm2.

Desviacién estandar y media de los valores de resistencia a la flexion para el

conjunto de placas 6seas ensayadas:

o RPp =01 o 2% 220825 N «mm.

El método (ya sea de desplazamiento o de carga) y tasa utilizada para controlar la
prueba: rango de cargas desde 0 a 8000 con aumentos de 400 N desde 0 a 2000
N, y aumentos de 1000 N desde 2000 hasta 8000 N.

Figura 4-4: curva carga vs. desplazamiento del punto de carga para una placa de
5 mm de espesor.
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REPORTE NORMA ASTM F382 — 17 — PLACA DE 5,5 mm DE ESPESOR

= Datos de malla aplicada:

Tabla 4-3: Informacion sobre la malla aplicada a la placa con espesor de 5,5 mm.

Tipo de malla Malla solida
Calidad de malla Elementos cuadraticos de alto orden
Tamano de elemento 1,57 mm
Numero de elementos 59093
Numero de nodos 95385

= Imagen representativa de la simulacion con el mapa de colores:

Figura 4-5: Mapa de colores del desplazamiento de la placa con espesor de 5,5
mm sometido a una carga de 400 N.
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= Descripcion adecuada del material de prueba, incluido el numero de placas 6seas

analizadas: Titanio comercialmente puro (Ti - 55), 1.
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= Las dimensiones del tramo central y del tramo de carga (h y a):
o h=distancia entre un rodillo de soporte y el rodillo de carga mas cercano =
32 mm.

o a = distancia entre los dos rodillos de carga = 35 mm.

= El desplazamiento de compensacion de 0,2%, q, utilizado para determinar la
resistencia a la flexion:

o q=0.002*xa —»qg=0.07mm.

= Desviaciones medias y estandar de los valores de rigidez a la flexién para el

conjunto de placas 0seas ensayadas:

o Ky =2500 — .
mm

= Desviaciones medias y estandar de los valores de rigidez estructural a la flexion
para el conjunto de placas éseas ensayadas:

2 * * * 2
o RE; = (2h+j621)1(h R ((2%32)+(3 3152))(2500 322) — 3605 MN * mm2.

= Desviacion estandar y media de los valores de resistencia a la flexion para el

conjunto de placas 6seas ensayadas:

o R@:@ — 22 = 22185 N «mm.

= El método (ya sea de desplazamiento o de carga) y tasa utilizada para controlar la
prueba: rango de cargas desde 0 a 8000 con aumentos de 400 N desde 0 a 2000
N, y aumentos de 1000 N desde 2000 hasta 8000 N.
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Figura 4-6: curva carga vs. desplazamiento del punto de carga para una placa de
5,5 mm de espesor.
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En la Tabla 4-4 se encuentran resumidos todos los resultados obtenidos de las

simulaciones de las placas con diferentes espesores:

Tabla 4-4: resumen de resultados de las simulaciones de la norma F382-17.

Norma F382-17 - Cuerpo de la placa
- Rigidez . .
Espesor R|g|de_z’ ala Estructural a la Re5|sten.t’:|a a

flexiéon L la flexion

placa (mm) (N/mm) flexion (N/mm)

(MN*mm?)

4,5 2000 2884 4066,5

5 2200 3173 2082,5

5,5 2500 3605 2218,5
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4.1.2 Reportes de la norma ASTM F384-17:

Para realizar la prueba se utilizé una pieza aparte del dispositivo en angulo, el cual es un
soporte rigido que permite la fijacién y dar soporte de la parte longitudinal del dispositivo.
Fue necesario modificar el dispositivo en angulo para poder acoplarlo con la otra pieza del
ensamblaje y poder realizar la simulacién, fue necesario realizar un disefio mas
simplificado de la placa original de la empresa Industrias Médicas Sampedro, el cual no

contara con redondeos en sus caras. Esta configuracién se ve en la Figura 3-13.

REPORTE NORMA ASTM F382 — 17 - PLACA DE 2 mm DE ESPESOR
» Datos de malla aplicada:

Tabla 4-5: Informacion sobre la malla aplicada a la placa con espesor de 2 mm.

Tipo de malla Malla solida
Calidad de malla Elementos cuadraticos de alto orden
Tamano de elemento 4,35 mm
Numero de elementos 39380
Numero de nodos 58205
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= Imagen representativa de la simulacion con el mapa de colores:

Figura 4-7: Mapa de colores del desplazamiento de la placa con espesor de 2 mm
sometido a una carga de 400 N.
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= Descripcion adecuada del articulo de prueba, incluido el numero de dispositivos en
angulo probados: Dispositivo de fijacion de fractura de tibia medial, con orificios a
lo largo de su eje y cabeza. Cuenta con una angulacion de 11° desde el eje hasta

su cabeza. Se probé 1 dispositivo en angulo.
= Lalongitud del brazo de palanca descargado (L) = 3.75 mm.
= El desplazamiento de compensacion de 0,2% utilizado para determinar la

resistencia a la flexion por compresion:
o q= 0.002xL - q=0.0075mm.
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= Desviaciones medias y estandar de los valores de rigidez a la flexion por

compresion para el conjunto de dispositivos en angulo probados:

o K.=990

= Desviacion media y estandar de los valores de resistencia a la flexion por
compresion para el conjunto de dispositivos en angulo probados:
o RP.=P,*L - RP.=4645N *3.75mm — RP, =1741.88 N x mm.

= P = punto de interseccion de la curva de carga vs. desplazamiento
con la recta BC.
= L =brazo de palanca.

= Numero de dispositivos en angulo fracturados durante la prueba: 0.

= El método (ya sea de desplazamiento o de carga) y tasa utilizada para controlar la
prueba: Rango de cargas desde 0 a 8000 N, con aumentos de 500 N desde 0 a
2000 N, y aumentos de 1000 N desde 2000 hasta 8000 N. Para una mejor
representacion visual de estos resultados solo se graficaron los valores

correspondientes al rango de cargas de 0 a 1300 N.

Figura 4-8: curva carga vs. desplazamiento para una placa de 2 mm de espesor.
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REPORTE NORMA ASTM F382 - 17 - PLACA DE 2,5 mm DE ESPESOR

= Datos de malla aplicada:

Tabla 4-6: Informacion sobre la malla aplicada a la placa con espesor de 2,5 mm.

Tipo de malla Malla solida
Calidad de malla Elementos cuadraticos de alto orden
Tamano de elemento 6,58 mm
Numero de elementos 14132
Numero de nodos 22177

= |magen representativa de la simulacion con el mapa de colores:

Figura 4-9: Mapa de colores del desplazamiento de la placa con espesor de 2,5
mm sometido a una carga de 400 N.

URES {mm)
0,396
. 0,363
. 0,330

. o257

. 0284

_ 0231
o1
AT

_ o132

. 009
D066

0,053

0,000




Capitulo 4 81

= Descripcion adecuada del articulo de prueba, incluido el numero de dispositivos en
angulo probados: Dispositivo de fijacion de fractura de tibia medial, con orificios a
lo largo de su eje y cabeza. Cuenta con una angulacion de 11° desde el eje hasta

su cabeza. Se probo 1 dispositivo en angulo.
= Lalongitud del brazo de palanca descargado (L) = 3.75 mm.

= El desplazamiento de compensacién de 0,2% utilizado para determinar la
resistencia a la flexion por compresion:
o q= 0.002+xL - q=0.0075mm.

= Desviaciones medias y estandar de los valores de rigidez a la flexion por

compresion para el conjunto de dispositivos en angulo probados:

o K.=1000 %

= Desviacion media y estandar de los valores de resistencia a la flexion por
compresion para el conjunto de dispositivos en angulo probados:
o RP.=P,*L - RP.,=5542N+3.75mm - RP, =207825N * mm.

= P = punto de interseccion de la curva de carga vs. desplazamiento con
la recta BC.

= L =brazo de palanca.

= El método (ya sea de desplazamiento o de carga) y tasa utilizada para controlar la
prueba: Rango de cargas desde 0 a 8000 N, con aumentos de 500 N desde 0 a
2000 N, y aumentos de 1000 N desde 2000 hasta 8000 N. Para una mejor
representacion visual de estos resultados solo se graficaron los valores

correspondientes al rango de cargas de 0 a 1500 N.
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Figura 4-10: curva carga vs. desplazamiento para una placa de 2,5 mm de espesor.
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REPORTE NORMA ASTM F382 - 17 - PLACA DE 3 mm DE ESPESOR

= Datos de malla aplicada:

Tabla 4-7: Informacién sobre la malla aplicada a la placa con espesor de 3 mm.

Tipo de malla Malla solida
Calidad de malla Elementos cuadraticos de alto orden
Tamano de elemento 5,87 mm
Numero de elementos 18841
Numero de nodos 2862
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= Imagen representativa de la simulacion con el mapa de colores:

Figura 4-11: Mapa de colores del desplazamiento de la placa con espesor de 3 mm
sometido a una carga de 400 N.
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= Descripcion adecuada del articulo de prueba, incluido el nimero de dispositivos en

angulo probados: Dispositivo de fijacion de fractura de tibia medial, con orificios a
lo largo de su eje y cabeza. Cuenta con una angulacién de 11° desde el eje hasta
su cabeza. Se prob6 1 dispositivo en angulo.

= La longitud del brazo de palanca descargado (L) = 3.75 mm.

= El desplazamiento de compensacion de 0,2% utilizado para determinar la

resistencia a la flexion por compresion:

o gqg= 0.002%L —»q=0.0075mm.
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Desviaciones medias y estandar de los valores de rigidez a la flexion por

compresion para el conjunto de dispositivos en angulo probados:

o K.=1100 ——

Desviacion media y estandar de los valores de resistencia a la flexion por
compresion para el conjunto de dispositivos en angulo probados:
o RP.=P,*L - RP,=4792N *3.75mm — RP. = 1797 N * mm.
= P =punto de interseccion de la curva de carga vs. desplazamiento con
la recta BC.

= L =brazo de palanca.

El método (ya sea de desplazamiento o de carga) y tasa utilizada para controlar la
prueba: Rango de cargas desde 0 a 8000 N, con aumentos de 500 N desde 0 a
2000 N, y aumentos de 1000 N desde 2000 hasta 8000 N. Para una mejor
representacion visual de estos resultados solo se graficaron los valores

correspondientes al rango de cargas de 0 a 1900 N.

Figura 4-12: curva carga vs. desplazamiento para una placa de 3 mm de espesor.
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En la Tabla 4-8se encuentran resumidos todos los resultados obtenidos de las

simulaciones de las placas con diferentes espesores:

Tabla 4-8: Resumen de resultados de las simulaciones de la norma F384-17.

Norma F384 -17 - Cuerpo de la placa

Espesor Rigidez a la flexion Resistencia a la flexion
placa (mm) (N/mm) por compresion (N*mm?)
2 990 1741,88
2,5 1000 2078,25
3 1100 1797

4.2 Comparacién

4.2.1 Norma ASTM F382-17

De acuerdo a los datos presentados en la Tabla 4-4 se pueden comparar los resultados
obtenidos por cada placa de diferente espesor en los parametros que la norma pide que
sean evaluados. Donde se puede observar que:

Se observa que, para este estudio de caso con ancho fijo, largo fijo, nimero y diametro de
agujeros fijo, el espesor es un factor importante en la respuesta mecanica de la placa
debido a que los resultados de rigidez de la flexién varian de acuerdo al espesor de la
placa, es decir, la respuesta de la placa se vera afectada de acuerdo al espesor, cuando
la placa tiene un espesor mayor su valor de rigidez a la flexion sera mayor. Esto se
comprueba al ver la placa de espesor 4,5 mm cuyo valor de rigidez de flexién es de 2000
N/mm, valor menor al obtenido en la placa de espesor de 5mm que es de 2200 N/mm, que
a su vez es menor que el valor de la placa de espesor de 5,5 mm siendo de 2500 N/mm.

Esto es debido a que el ancho de la placa y el espesor cuentan con una relacion directa
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con la seccion transversal de la placa, en esta configuracion el ancho de placa es igual
para todas las piezas con un valor de 8,62 mm y el unico valor que cambia es el espesor,
entonces cuando el espesor aumenta su seccion transversal igualmente aumenta. La
rigidez de flexion tiene de la misma forma una relacion directa con la seccion transversal,
entre mayor sea esta mayor sera la rigidez de la pieza, ya que la estructura tiene mayor

area o cantidad de elementos que se resisten a la deformacion.

En la columna de datos de rigidez estructural a la flexion, ocurre una relacion similar a la
que presenta la relacion de rigidez de flexién, cuando la placa cuenta con un espesor mas
grande la rigidez de flexion estructural tendra un valor mayor. Se observa este cambio en

el valor de la placa de espesor 4,5 mm cuyo valor es de 2884 MN * mm?, comparado con

la placa de espesor de 5 mm donde su valor es 3173 MN = mm? , siendo mayor el valor
obtenido de la simulacion con la placa de mayor espesor. Esto ocurre porque la rigidez a
la flexién estructural tiene en cuenta los efectos de la configuracion de la prueba, es decir,
la relacidon de todas las piezas del ensamblaje entre si; para esta simulacién las
condiciones de la prueba fueron iguales para las tres simulaciones realizadas, el Unico
factor que variaba era el espesor de la placa a analizar. Ocurriendo la misma relacién de

espesor y seccién transversal.

De la misma forma, se puede observar que la placa que tiene mejor resistencia a la flexion
es la placa con espesor de 5,5 mm con un valor de 2218,5 N*mm?, es decir, esta placa
tiene una region elastica con mayor longitud, esta placa resiste 4437 N antes de llegar a
su limite elastico y pasar a la fase plastica de deformacion. En el caso de la placa con
espesor de 5 mm, la carga resistida para llegar a su limite elastico es de 4165 N, pasando
a la region plastica antes que la placa con espesor de 5,5 mm. Basado en esto, se puede
deducir que la resistencia a la flexion se relaciona con el espesor, cuando la placa cuenta

con mas espesor tendrad mas resistencia a la flexion y el limite elastico sera mayor.
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4.2.2 Norma ASTM F382-17

De acuerdo a los datos presentados en la Tabla 4-4 se pueden comparar los resultados
obtenidos por cada placa de diferente espesor en los parametros que la norma pide que
sean evaluados. Donde se puede observar que:

Se observa que los resultados de rigidez de la flexion se comportan igual que los resultados
obtenidos para la norma F382 — 17. De tal manera que la respuesta de la placa se vera
afectada de acuerdo al espesor, cuando la placa tiene un espesor mayor su valor de rigidez
a la flexién sera mayor. Esto se comprueba al ver la placa de espesor 2 mm cuyo valor de
rigidez de flexiébn es de 990 N/mm, valor menor al obtenido en la placa de espesor de
2,5mm que es de 1000 N/mm, que a su vez es menor que el valor de la placa de espesor
de 3 mm siendo de 1100 N/mm. Esto presentandose por la relacidon existente entre la

seccion transversal y el espesor de la placa.

Al observar los resultados de resistencia a la flexidon por compresion, sucede una relacion
parecida al que ocurria con la norma F382-17, para una placa con espesor de 2,5 mm se
obtiene un valor de 2078.25 N*mm?, logra un valor de mayor magnitud que el alcanzado
por la placa con espesor de 2 mm que es de 1741,88 N*mm?, es decir, la placa cuenta con
mayor espesor tendra mayor resistencia a la flexion y el limite elastico sera de la misma

forma mayor .

4.3 Optimizacion

Con los resultados obtenidos y las comparaciones realizadas previamente, se puede
identificar que los parametros de espesor en el cuerpo y en la cabeza de la placa son de
gran importancia para mejorar la respuesta mecanica de las placas de fijacion de fracturas

de tibia proximal.

Basados en el analisis realizado, se propone una placa que cuente con un espesor en su
cuerpo de 5,5 mm debido a que es el espesor que demostrd tener mejores resultados en
cuanto a rigidez de flexién y resistencia a la flexién. Logrando obtener un desempefio
mecanico favorecedor para una correcta fijacion de una fractura generada en el hueso de
la tibia, el cual soporte diferentes cargas biomecanicas a las que se somete este tipo de

placas de fijacion.
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Para la cabeza de la placa, se propone que la placa cuente con un espesor de 2,5 mm,
escogido por los resultados obtenidos de la simulacién realizada, donde se demostré su
buen rendimiento en los parametros de rigidez a la flexion por compresion y en la
resistencia a la flexion por compresion. De esta forma se obtiene una placa que en sus
ambas partes (cuerpo y cabeza), cuente con medidas que aseguren su buen desempefio
mecanico mientras se encuentra en funcionamiento sometido a diferentes cargas

biomecanicas, como lo puede ser la carga generada por la bipedestacion en una persona.
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5.Conclusiones y Trabajo Futuro

5.1 Conclusiones

A partir de los resultados obtenidos se proponen las siguientes conclusiones:

= El desempefio mecanico de una placa de fijacion de fractura tibia proximal de la
empresa Industrias Médicas Sampedro, este fue evaluado por medio de la aplicacion
de dos simulaciones basadas en dos estandares especializados en placas de fijacion
Osea, dichas simulaciones se realizaron por medio de la discretizacion de la placa por
elementos finitos. Para esto fue necesario dividir la placa en dos partes, cuerpo y
cabeza, y a cada una de ella se le aplico la norma correspondiente, en sintesis, el
cuerpo de la placa se simulé de acuerdo a los lineamientos dados en la norma ASTM
F382-17 y la cabeza de la placa fue simulada de acuerdo a los lineamientos
presentados en la norma ASTM F384-17.

= Al realizar dichas simulaciones se estudio el parametro de espesor de la placa, donde
se encontré que es de gran importancia para la obtencién de los datos de validacion

mecanica, tanto para el cuerpo como para la cabeza de la placa.

= La relacion entre el espesor y la rigidez de flexién se da por la seccién transversal que
tiene la placa, la cual aumentara o disminuira de acuerdo con el ancho y al espesor de
la placa. Entre mas grande sea el espesor, mayor sera su seccion transversal lo que
generara una mayor rigidez en la pieza debido a que existen mayor cantidad de
elementos en los que se reparte la carga aplicada, alcanzando un menor valor de

deformacién o desplazamiento.
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El espesor influye en el valor del limite elastico que presentara cada pieza. Cuando la
placa cuenta con un espesor mayor, el limite elastico también sera mayor, es decir, la
placa resistirA mas carga aplicada en su estructura antes de pasar a la region plastica

donde la deformacion es tan alta que la placa no podra volver a su forma original.

En la cabeza de la placa el espesor tiene relacion directa con la rigidez de flexion por
compresion, debido a la seccion trasversal. Entre mayor sea el espesor, mayor sera la

rigidez de flexion por compresion de la pieza.

Resistencia de flexion por compresion: al igual que en el cuerpo de la placa, el espesor
influye en el valor de esta resistencia, cuando la placa tiene un mayor espesor tendra
mayor resistencia a las cargas aplicadas, teniendo un valor de limite elastico mayor

dificultando el paso de la region elastica a la region plastica de deformacion.

Las simulaciones fueron realizadas con placas de distintos espesores. Basados en los
resultados obtenidos y después de compararlos, se puede afirmar que la placa con una
respuesta mecanica mas acertada era la placa que tenia 5,5 mm como espesor del
cuerpo y 2,5 mm como espesor de la placa. Se propone esta placa como modelo de

optimizacion para la placa original de la empresa Industrias Médicas Sampedro.
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5.2 Trabajo futuro

Se recomienda como trabajo futuro la inclusion de una simulacién que cuente con el
comportamiento de la placa optimizada al estar unida a un hueso de tibia simulado, con
sus respectivas cargas biomecanicas. De la misma forma se recomienda el evaluar otros
parametros diferentes al espesor de la placa para hacer una optimizaciéon de la placa

original mas cercano al caso real de la placa.

Es importante acompanar este tipo de simulaciones por Elementos Finitos con ensayos
mecanicos fisicos que permitan comprobar que la informacion obtenida si corresponde a

una correcta aproximacion de su desempeno mecanico.

Al emplear un software especializado en Método de Elementos Finitos para la validacion
de las placas de fijacién, se puede obtener una respuesta aun mas aproximada al

desempefio mecanico real que presentan estos dispositivos.

A diferencia de las simulaciones estaticas, también pueden ser aplicadas simulaciones
dinamicas, las cuales permitirian aumentar la complejidad del sistema representados, esto
al incluir nuevas variables y condiciones limite que permitan realizar aproximaciones de

valores mas parecidas a la realidad mecanica de las placas de fijacion.

Realizar un estudio de convergencia de malla, en el cual se varie el tamafio de los

elementos y verificar los datos de la respuesta de las placas modelizadas.
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A.

Anexo: Vigilancia tecnolégica de
empresas internacionales que
producen placas de fijacion de tibia
proximal.

Vigilancia Tecnolégica — Placas De Fijacion De Tibia Proximal

o Espesor _ Pag.
Producto | Empresa Descripcion Material
(mm) web
El sistema combina la tecnologia
de tornillos de bloqueo con una
placa periarticular convencional
Periaticular disefiada para crear
, construcciones de angulo fijo para
Proximal su uso en la estabilizacion de
Tibial osteotomias y fracturas.
) Las placas admiten tornillos
Locking estandar y tornillos de bloqueo
Plate con cabeza roscada.
. Todas las configuraciones de
System | Zimmer. placa contienen orificios para| 3,5y Acero
(Estados | tornillos de bloqueo en la cabeza 45 inoxidable Link
Unidos) | de la placay ranuras alternas para !
7 § tornillos de bloqueo y compresion
g en el gje.
% Caracteristicas principales:
% . Placas de bloqueo tibial
< lateral proximal precontorneadas
g de 3,5mmYy 5,5 mm.
bﬁ = Combinando orificios de
bloqueo y ranuras de compresion.
" Placas de perfil bajo.

. Tornillos autorroscantes.



https://www.zimmerbiomet.com/medical-professionals/trauma/product/zimmer-periarticular-proximal-tibial-locking-plate-system.html

Anexo A. Vigilancia tecnolégica de empresas internacionales que producen

placas de fijacion de tibia proximal.

. Tornillos cénicos
canulados para revestimiento.

" Tornillos de  bloqueo
canulados para bloqueo
metafisario.

" Tornillos de bloqueo para
bloqueo del gje.

. Tornillos convencionales o
periarticulares para compresion
dual.

LCP
Proximal
Tibial Plate

¢
/

L& !

C

3.5

Fre &4,

Synthes.
(Estados
unidos)

Las partes de la cabezay el cuello
de la placa aceptan tornillos de
bloqueo Stardrive o hexagonales
de 3,5 mm. El patréon de orificios
para tornillos permite que estos
refuercen 'y mantengan la
reduccion de la superficie
articular. Orificios combinados en
el eje de la placa que unen un
orificio de unidad de compresion
dinamica con un orificio de tornillo
de bloqueo, el cual proporciona
flexibilidad de compresion axial y
capacidad de bloqueo en toda la
longitud.
Eje de placa:
= Disponible con 4, 6, 8, 10, 12,
14 o 16 orificios para tornillos.
= Los tres orificios de bloqueo
distales a la cabeza de la
placa aceptan el tornillo de
bloqueo de B 3,5 mm
(Stardrive o hexagonal) o el
tornillo de cortical de B 3,5
mm o el tornillo de eje de B
3,5 mm.

3,5

Acero
inoxidable
o titanio

puro

C
=]
2



http://synthes.vo.llnwd.net/o16/LLNWMB8/INT%20Mobile/Synthes%20International/Product%20Support%20Material/legacy_Synthes_PDF/DSEM-TRM-0714-0119-2_LR.pdf
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Proximal
Tibia
Plates 3.5/
4.5

Aap
Implante
AG

(Alemania)

Para el tratamiento de fracturas de
tibia proximal, el sistema ofrece 2
opciones: placas laterales para
fragmentos pequefios o grandes
con una estabilidad mecanica
practicamente idéntica. La placa
lateral 3,5 se complementa con
placas de apoyo medial. Todos los
tornillos proximales divergen para
un mejor agarre posible en el
hueso, contribuyen a la alta
estabilidad de la construccion.
Caracteristicas:
= ElI disefio de Ila placa
anatémica minimiza la
necesidad de contornear la
placa intraoperatoria.
= Todos los orificios de la placa
son compatibles con tornillos
de bloqueo y corticales.
= Disponible como versién
derecha e izquierda.

35y
4,5

Aleacion

de titanio

High Tibial

Osteotomy
Plate

NewClip

Technics

(Francia)

Implante anatdomicamente

contorneado: curvatura proximal y

pendiente metafisaria. Disefio y

posicionamiento adaptado a la

biomecanica de la rodilla.

Caracteristicas:

= |mplante
asimétrico.

= Placa izquierda y derecha.

= Curva proximal.

= Pendiente metafisaria
adaptada a la anatomia.

= 6 tornillos de bloqueo incluido
1 tornillo poli axial.

= Tornillos de nucleo reforzado
de @45 mm para una
estabilidad mecanica 6ptima.

= Los tornillos enterrados se
utilizan para minimizar los
riesgos de irritacion de los
tejidos blandos.

anatémico

Aleacion

de titanio



https://www.aap.de/products/loqteq/knee/proximal-tibia-plates
https://newcliptechnics.com/media/brochureen_activmotion_ed5_bd__070102600_0917_18102018.pdf
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Proximal
Tibia
Locked
Plate

EgiFix
Medical
(Egipto)

Caracteristicas de la placa:

Contorneado
anatémicamente de la tibia
proximal.

La placa se puede tensar
para crear una estructura de
carga compartida.

Fabricado en acero
inoxidable 316LVM de
calidad de implante y titanio,
disponible a derecha e
izquierda.

Cabeza de placa:

Tres orificios roscados
convergentes aceptan
tornillos canulados de
bloqueo de 5,0 mm o tornillos
conicos canulados de 5,0
mm.

Dos orificios de 2,0 mm para
la fijacion preliminar con
agujas de Kirschner o la
reparacion meniscal con
sutura.

Titanio y
acero

inoxidable

C
=]
2



https://www.egifix.com/product-page/proximal-tibia-locked-plate




B. Anexo: Vigilancia tecnolégica de
empresas nacionales que producen
placas de fijacién de tibia proximal.

Vigilancia Tecnolégica — Placas De Fijacién De Tibia Proximal

Espes P
ag.
Producto Empresa Descripcion or Material g:)
we
(mm)

Placas anatémicas de bloqueo,
laterales y mediales con angulo
Affinity variable.

Tibia Anodizado tipo 3 que

disminuye el riesgo de rechazo
Proximal bioldgico.
Orificios pentalock  para o
Industrias mejorar el bloqueo del tornillo Titanio
en la placa y asi lograr una comercial
Médicas | fijjacion estable en angulo| 9
Sampedro | variable hasta £15° fuera del
eje  nominal en cualquier puro
direccion.
Placas fabricadas en titanio,
comercialmente puro y tornillos
en aleacion de titanio (TI6AI4V)
para mejorar la interaccién en
el bloqueo.

(-
5
2

mente

Placas antero laterales. 3,5,
Placas Sublemedi Longitud lateral: 66 mm, 98 45 Aleacion
. uplemedicos | mm, 130 mm, 162 mm, 194 Yy L
Optilock mm. 226 mm y 258 mm. 5 de titatio
Placas posteromediales.

L
5
2



https://imsampedro.com.co/productos/miembro-inferior/item/affinity-tibia-proximal
https://www.suplemedicos.com.co/producto/?productname=tibia
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de Tibia

Proximal

Longitud medial: 64 mm y 86
mm.

Indicaciones:
Fracturas intraarticulares vy

Placa de extraarticulares, fracturas
multifragmentarias, fracturas
Tibia metafisarias y epifisiarias y
Proximal fracturas de meseta tibial.
enTyen Caracteristicas: o
L ACOFOR | Disefio  atémico, material Titanio | Link
titanio, placas de bajo perfil,
/ ?5 orificios bicombinados,
A atornillador dinamométrico
Q/ para tornillos de bloqueo de 5.0
y mm, tornillos de bloqueo de 5.0
mm vy tornillos corticales 4.5
mm, orificios para fijacion de
clavos de kirschner.
Placa Fracturas en diafisis proximal,
metafisarias e intraarticulares
Innoblox de la tibia proximal en la cara
Anatémica medial.
. = Perfil: 3 mm.
Tibia * Presentacion Set: Placas
Proximal derechas e izquierdas 3 - 5 Acero
] - 7 - 9 orificios. ara
Medial INNOMED p Link
Caracteristicas: implantes
= Placas premoldeadas (316LVM)
anatdmicamente.
* Presenta agujeros
combinados los cuales

permiten la colocacién de
tornillos de bloqueo para
dar estabilidad o tornillos
corticales para hacer



http://acofor.com/tibia/11/placa-de-tibia-proximal-en-t-y-en-l
https://www.innomedsa.com/files/Catalogo-Digital-Innomed-S.A.pdf
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de fijacion de tibia proximal.

compresion inter
fragmentaria.

Placa
Innoblox
de Sostén

enT

INNOMED

Fracturas y osteotomias de las
porciones diafisarias y
metafisarias de la tibia proximal
en la cara medial.
= Perfil: 2,0 mm.
= Presentacion de Set:
Placas Bloqueadas sin
lateralidad fabricas de 4 - 5
-6-8-10y 12 agujeros.

Caracteristicas:

= Poseen un disefio el cual
permite  ser utilizadas
como placas de sostén en
areas de hueso cortical
metafisiario delgado o
para prevenir el colapso
en areas de hueso
esponjoso defectuoso.

= Pueden ser predobladas
para adosarse al contorno
del segmento del hueso
que se va a fijar.

Acero
para
implantes
(316LVM)

L
5
2

Placa
Innoblox
de Sostén
enT
Doble
Acotada

INNOMED

Fracturas y osteotomias de las
porciones diafisarias y
metafisarias de la tibia proximal
en la cara lateral.
= Perfil: 2,0 mm.
= Presentacion de Set:
Placas Blogueadas sin
lateralidad fabricas de 4 - 6
- 8 -10 agujeros.

Caracteristicas:

= El orificio ovalado permite
la fijacion temporal de la
placa previa al ajuste final
y fijacién de la misma.

= La placa doble acodada
gracias a su angulacion,
permite adosarse al platillo
lateral de la tibia.

Acero
para
implantes
(316LVM)

(-
5
2



https://www.innomedsa.com/files/Catalogo-Digital-Innomed-S.A.pdf
https://www.innomedsa.com/files/Catalogo-Digital-Innomed-S.A.pdf
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Placa
Innoblox
de Sostén

enlL

I \\
d

INNOMED

Fracturas y osteotomias de las
porciones diafisarias y
metafisarias de la tibia proximal
en la cara lateral.
= Perfil: 2,0 mm.
= Presentacién de Set:
Placas derechas e
izquierdas de4-5-6-7 -
8 - 10 agujeros.

Caracteristicas:

= Placas con agujero oval
que permiten compresion
axial, ademas de la fijacién
temporal de la placa previa
al ajuste final y fijacion de
la misma.

= Permite ser predoblada
para adosarse al contorno
del segmento del hueso
que se va a fijar.

= En las zonas articulares el
hueso esponjoso se ve
sometido a fuerzas de
cizallamiento por lo que al
haber una fractura en esta
region no se puede
realizar osteosintesis con
tornillos uUnicamente y se
requiere de placas que
den estabilidad y
mantengan fija la distancia
para evitar acortamientos.

Acero
para
implantes
(316LVM)

L
5
3

Peri— Loc

Lower

Permite el uso de tornillos de
bloqueo, tornillos estandar y de
compresion.

La forma ondulada del borde
periarticular de la placa facilita
la colocacion de tornillos
oblicuos para ayudar a la
reconstruccion de la superficie
articular sin  comprometer la
posicion de la placa.

Cada agujero para tornillo de la
Placa lateral con bloqueo de
3,5 mm para la tibia proximal
admite uno de entre cuatro

3,5

Acero

inoxidable

-
5
2



https://www.innomedsa.com/files/Catalogo-Digital-Innomed-S.A.pdf
https://www.smith-nephew.com/espana/productos/trauma/placas-y-tornillos/peri-loc/
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de fijacion de tibia proximal.

tornillos diferentes, lo que
permite una individualizacion
de la configuracién de los
tornillos segun las necesidades
particulares de cada fractura:

=  Tornillo cortical de
bloqueo, 3.5 mm.

= Tornillo cortical, 3.5 mm
(no auto bloqueante).

= Tornillo de esponjosa,
rosca parcial, 4.0 mm.

= Tornillo de esponjosa,
rosca en toda su longitud,
4.0 mm

Placa
Bloqueada
de Tibia
Proximal

Lateral
IMPLAMEQ

Fractura de tibia proximal
Platillo tibial (lateral).

Caracteristicas:
= Oirificios: 5-7-9-11-13.
= Placas tipo derechas e
izquierdas.
= Maxima longitud: 305mm.

Aleacion

de titanio

Link
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